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Instructions for use en

PROMESH® SURG LI

STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
PROMESH® SURG LI meshes are non-absorbable parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS

» Mesh : polypropylene (knitted monofilament). Blue thread (depending on references): monofilament polypropylene, non
absorbable, colorant [phthalocyaninato(2-)] copper

Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS
Repair of hernia or other fascial defects that require the addition of a reinforcing or bridging material to obtain the desired
surgical result.

PERFORMANCE

Meshes are particularly adapted either to laparoscopic surgery, or to conventional surgery.

The PROMESH® SURG LI is designed for extraperitoneal implantation only.

The mesh is biocompatible and non-absorbable. It has the advantage of having an excellent shape memory, being
cut-able, and having a very high resistance to suturing.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant could generate possible undesirable side effects:

- Discomfort/Pain - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body Reaction
- Infection - Fistula formation - Mesh migration - Irritation near by organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

PROMESH® SURG LI meshes are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which pelables sachets). Do not use in the event of deterioration
of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date.

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation
is concerned. Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the mesh with 1cm spacing between fixation points.
This device must be implanted only by a qualified surgeon trained on the use of the product (knowledge of anatomy and
visceral surgery).

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product's labeling, the PROMESH® SURG LI mesh is for single use only. It can not be re-used and/or re-
sterilised (potential risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of infection, loss of the product's
efficiency, recurrence)

STORAGE
Store in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

DESCRIPTION OF THE SURGICAL PROCEDURES:
Open Inguinal hernia repair : Lichtenstein
»  The patient is placed in the supine position
»  Local or general anaesthesia
» lliac incision of approximately 5 cm
»  Dissection is performed accordingly to the Lichtenstein technique
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The hernia sac is identified and reduced
The transversalis fascia can be tightened with a non-absorbable suture. With direct hernias it helps to avoid any immediate post-
operative recurrence
PROMESH® SURG LI mesh can be cut to fit the patient's anatomy
The prosthesis is progressively put in place
o begin by placing PROMESH® SURG LI on the pubic spine
the upper part of the prosthesis is placed on the conjoint tendon
carry placing the prosthesis towards the deep inguinal ring so that the first arm is placed behind
then the second arm is placed so that it encircles the spermatic cord
Fix the PROMESH® SURG LI mesh with non-resorbable sutures
= apex is sutured to the pubic tubercle
the lower border of the mesh is sutured to the free edge of the inguinal ligament
continuous suture extends up just medial to the anterior superior iliac spine
suture the two tails of the mesh together around the spermatic cord
the infero-medial corner of the mesh is attached overlapping the pubic tubercle.
= the mesh is anchored to the conjoined tendon by interrupted sutures
o the cord then rests on the prosthesis
o suction drain can be placed beneath the external oblique aponeurosis, especially in large inguinal hernias, where an
extensive dissection was performed
o the aponeurosis of external oblique is then closed with absorbable sutures
o  before closure of the surgical incision, its edges are infiltrated with a long-acting local anesthetic, such as Naropein®
o  During peri-operative care of the patient, prophylactic antibiosis is usually given for 48 — 72 hours postoperatively

O O OO

Laparoscopic procedure (TAPP or TEP)

1/ Example of a TAPP repair
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Local or general anaesthesia

A pneumoperitoneum is created in the usual fashion

intra-abdominal findings are reported [intra-abdominal pathology and inguinal hernia defects and sacs].

The two additional Trocars are inserted under direct vision.

Dissection is initiated and carried out following classical TAPP technique

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily dissected.

The PROMESH® SURG LI mesh is rolled like a cigarette and inserted through the Trocar into the intra-abdominal cavity and
deployed over the inguinal region. The blue thread on the oval mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes
with flaps, the cross shows the upper flap. The PROMESH® SURG LI mesh is attached to Cooper's Ligament, around and lateral
to the Inferior Epigastric Vessels using tacks, staples or other mesh fixating device, according to the Surgeon’s usual technique. The
operator should be meticulous to avoid the triangle of doom, triangle of pain, iliac vessels and to place the fixations lateral to the
inguinal ring.

The operator should check the PROMESH® SURG LI mesh is well anchored to the surrounding structures.

The peritoneum is closed meticulously and no defect between the peritoneum and the abdominal wall should be left open. In addition,
it should cover the entire Mesh.

The trocars are removed under direct vision. The fascia of the sub-umbilical trocar site is closed as needed.

2/ Example of a TEP repair
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General anaesthesia

Create the pro-peritoneal space.

The 10 mm trocar is inserted.

Create the pneumo-pro-peritoneum.

Two 5 mm ports are inserted under direct vision.

If a peritoneal defect is created at this time it should be immediately closed.

The anatomical landmarks are identical to when performing a TAPP repair.

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily dissected. This
is done by gentle traction with atraumatic graspers.

The PROMESH® SURG LI mesh is rolled like a cigarette and inserted into the pro-peritoneal space and deployed over the inguinal
region. The blue thread on the oval mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with flaps, the cross shows
the upper flap.

The PROMESH® SURG LI mesh is first attached or secured to Cooper's Ligament, and the superior aspect of the pubic ramus.
The PROMESH® SURG LI mesh is then fixed on the posterior aspect of the Linea Alba. The anchoring is continued around and
lateral to the Inferior Epigastric Vessels. A few fixations are used to fix the PROMESH® SURG LI mesh lateral to the internal ring.
The PROMESH® SURG LI mesh should gently and generously cover the lliac Vessels without major gaps.

The operator should check the Mesh is well anchored to the surrounding structures. The Mesh should not migrate and remain in place.
The pro-peritoneal space will be checked for any peritoneal defects. If any, they should be closed. The 5 mm trocars are removed
under direct vision. The pro-peritoneal space will collapse.

If there are any questions about a missed peritoneal defect, a completion laparoscopy should be performed.

Trocars are removed and the fascial defect closed with the appropriate suture. The skin edges are approximated in the usual manner.

Open Extra-Peritoneal Ventral Hernia repair

Example: Retrorectus mesh repair: Rives-Stoppa technique.

This technique utilizes the hernia sac to separate the mesh from the intra-abdominal contents. Superior to the umbilicus, dissection is performed
above the posterior rectus fascia and under the rectus muscle.

Below the umbilicus, dissection occurs in the preperitoneal space due to the lack of a
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posterior rectus sheath. The PROMESH® SURG LI mesh is placed in the newly formed pre-peritoneal space, and fixated to the muscle layer
above. The peritoneum must be meticulously checked and no defect in the peritoneum should be left open to prevent any contact between the
mesh and intra-abdominal contents. Redon’s drains under aspiration are usually placed.
The anterior sheath is closed. If tension is present, relaxing incisions may be used.
Skin closure. Using the Redon’s drains, fill the pre-peritoneal space with an antiseptic solution and clamp the drains for 1 hour. A belt can be
used to wrap the patient's abdomen for a few days to reinforce the abdominal wall.
Description of the prosthesis:
PROMESH® SURG LI meshes are constructed from knitted polypropylene monofilament with a diameter of approximately 0.1 mm.
PROMESH® SURG LI meshes are specifically indicated for laparoscopic and open surgery.
PROMESH® SURG LI exists in different sizes and shape, it is adapted to surgeon’s technique and to patient’s anatomy.
Size of the prostheses:
The PROMESH® SURG LI product range is composed of meshes of various sizes and shapes :

- Pre-cut meshes with keyhole for LICHTENSTEIN inguinal hernia repair

- Oval, pre-cut and rectangular meshes for TAPP/TEP inguinal hernia repair

- Square and rectangular meshes for extra-peritoneal open ventral hernia repairs

Caution : Federal law (USA) restricts this device to sale,

| distribution and use by or on the order of a physician.
only

Table of contents
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Notice d’instructions fr

PROMESH® SURG LI
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL EXTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les treillissont des implants de renforcement pariétaux non résorbables.

MATERIAUX IMPLANTES :

Treillis : Polypropyléne. Fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament, non resorbable, colorant
[phthalocyaninato(2-) ] copper.

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS
Réparation de hernie ou d'éventrations qui nécessite I'addition d'un matériau de renforcement pour obtenir le résultat
chirurgical souhaité.

PERFORMANCES

Les treillis sont particulierement adaptés soit a la chirurgie laparoscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.

Le dispositif est congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

Les treillis sont biocompatibles et non résorbables..lls ont 'avantage d’avoir une mémoire de forme, d’avoir une mise aux
dimensions trés facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants
- Site infecté
- Femme enceinte
- Enfant en croissance
- Traitement anti-coagulant

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que:

- Géne /Douleur - Adhérence - Hematome - Réaction a un corp étranger

- Infection - Formation de fistule - Migration de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de l'implant

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les treillis sont livrées stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthylene).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser en
cas de détérioration du dispositif et/ou de I'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliére de
dispositifs de fixation. Les points de fixation du treillis doivent étre & au moins 1 cm du bord du bord du treillis avec un
espacement de 1cm entre les points.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit (connaissance de
I'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, 'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit,
récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

Conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére du soleil et & température ambiante dans son emballage d'origine.
IMPORTANT:

Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant ou
votre distributeur COUSIN BIOTECH.

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :
Réparation ouverte de la hernie inguinale : Lichtenstein

»  Le patient est placé en décubitus dorsal

»  Anesthésie générale ou locale

» Incision iliaque d'environ 5 cm

»  Dissection réalisée conformément a la technique de Lichtenstein
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Le sac herniaire est identifié et réduit
Le fascia transversalis peut étre resserré a l'aide d'une suture non résorbable. En cas de hernie inguinale directe, ceci permet d'éviter
toute récidive aussitot apres l'intervention
Le treilis PROMESH® SURG LI peut étre découpé pour s'adapter & 'anatomie du patient
La prothése est mise en place de maniére progressive :
o  commencez par placer le PROMESH® SURG LI sur I'épine du pubis
o la partie supérieure de la prothése est placée sur le tendon conjoint
o  continuez en placant la prothése vers I'anneau inguinal profond, de fagon a ce que le premier bras de la prothése soit placé
derriéere
o placez enfin le second bras, de fagon a ce qu'il entoure le cordon spermatique
o Fixez le treilis PROMESH® SURG LI a l'aide de sutures non résorbables
. I'apex doit étre suturé a I'épine du pubis
= le bord inférieur du treillis est suturé au bord libre du ligament inguinal
= la suture continue s'étend jusqu'a I'épine iliaque antéro-supérieure
. suturez les deux extrémités du treillis autour du cordon spermatique
. le coin inféro-médial du treillis est fixé et chevauche I'épine du pubis.
= e treillis est ancré dans le tendon conjoint par des sutures interrompues
o le cordon repose sur la prothése
o le drain d'aspiration peut étre placé sous I'aponévrose de I'oblique externe, plus particulierement en cas de larges hernies
inguinales, ou une dissection importante a été réalisée
o Il'aponévrose de I'oblique externe est alors refermée a l'aide de sutures résorbables
avant de refermer l'incision, il convient d'infiltrer un anesthésiant local longue durée, de type Naropeine®, dans ses bords
o Pendant les soins périopératoires, des antibiotiques prophylactiques sont généralement administrés au patient dans les 48
a 72 heures apres l'intervention

[e]

Intervention laparoscopique (TAPP ou TEP)
1/ Exemple de réparation par TAPP (technique d'approche trans-abdomino-prépéritonéale)

YVVVVVYVYYVY
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Anesthésie générale ou locale

Un pneumopéritoine est créé selon la technique habituelle

des pathologies intra-abdominale sont signalées, défauts et sacs de la hernie inguinale.

Les deux trocarts supplémentaires sont insérés en vision directe.

La dissection commence et est effectuée en suivant la technique TAPP classique

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs herniaires directs
se dissequent facilement.

Le treilis PROMESH® SURG LI est roulé & la maniére d'une cigarette et inséré dans la cavité intra-abdominale via le trocart, avant
d'étre déployé sur la région inguinale. La croix bleue sur la prothése ovale est le repére anatomique pour le pubis. Sur la prothése a
rabat elle indique le volet supérieur. Le treilis PROMESH® SURG LI est fixé au ligament périphérique supérieur, autour et
latéralement par rapport aux vaisseaux épigastriques inférieurs, a l'aide de dispositifs permettant de fixer le treillis, conformément a
la technique habituelle du chirurgien. L'opérateur doit prendre soin d'éviter le triangle de « Doom », le triangle de la douleur, les
vaisseaux iliaques, et doit placer les fixations latéralement par rapport a I'anneau inguinal.

L'opérateur doit vérifier que le treillis PROMESH® SURG LI est bien ancré aux structures voisines.

Le péritoine doit étre méticuleusement refermé et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert entre le péritoine et la paroi abdominale. En
outre, il doit recouvrir l'intégralité du treillis.

Les trocarts supplémentaires sont retirés en vision directe. Le fascia du site du trocart sous-ombilical doit étre refermé comme il
convient.

2/ Exemple de réparation par TEP (technique d'approche extrapéritonéale)

VVVVVVVY
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Anesthésie générale

Créez l'espace propéritonéal.

Un trocart de 10 mm est inséré.

Créez le pneumo-pro-péritoine.

Deux trocarts de 5 mm sont insérées en vision directe.

Si un défaut péritonéal est créé a ce moment-I3, il doit étre immédiatement fermé.

Les reperes anatomiques sont identiques a ceux d'une réparation TAPP.

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs herniaires directs
se dissequent facilement. Il suffit de tirer Iégérement, a l'aide d'une pince atraumatique.

Le treillis PROMESH® SURG Ll est roulé a la maniére d'une cigarette et inséré dans I'espace propéritonéal, avant d'étre déployé
sur la région inguinale. La croix bleue sur la prothése ovale est le repére anatomique pour le pubis. Sur la prothése a rabat elle
indique le volet supérieur.

Le treillis PROMESH® SURG LI est d'abord rattaché ou fixé au ligament périphérique supérieur, et & la partie supérieure du rameau
pubien. Le treilis PROMESH® SURG LI est alors fixé a la partie postérieure de la ligne blanche. L'ancrage est continu, autour et
latéralement par rapport aux vaisseaux épigastriques inférieurs. Quelques fixations sont utilisées pour maintenir le treillis
PROMESH® SURG LI latéralement par rapport & l'anneau interne.

Le treilis PROMESH® SURG LI doit couvrir généreusement les vaisseaux iliaques, sans forcer et sans écarts majeurs.
L'opérateur doit vérifier que le treillis est bien ancré aux structures voisines. Le treillis ne doit pas migrer et doit rester bien en place.
L'espace propéritonéal doit étre vérifié, pour éviter les défauts éventuels du péritoine. Le cas échéant, ils doivent étre fermés. Les
trocarts de 5 mm sont retirés en vision directe. L'espace propéritonéal va s'affaisser.

Si vous soupgonnez la présence d'un défaut péritonéal que vous auriez manqué, il convient de réaliser une exploration
laparoscopique.
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»  Les trocarts sont retirés et le défaut du fascia est refermé a l'aide des sutures appropriées. Les bords de la peau sont rapprochés a
l'aide de la technique habituelle.

Réparation ouverte extrapéritonéale d'une éventration

Exemple : technique de Rives-Stoppa.

Cette technique utilise le sac herniaire pour séparer le treillis du contenu intra-abdominal. Au-dessus de I'ombilic, réalisez une dissection au-
dessus du fascia droit postérieur et sous le muscle droit.

Sous l'ombilic, la dissection doit étre réalisée dans I'espace pré-péritonéal, en raison de l'absence de

gaine du muscle droit postérieur. Le treillis PROMESH® SURG LI est placé dans l'espace pré-péritonéal nouvellement formé et fixé sur la
couche de muscle située au-dessus. Le péritoine doit étre vérifié méticuleusement et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert dans le péritoine,
afin d'éviter tout contact entre le treillis et le contenu intra-abdominal. Des drains de Redon sont généralement mis en place pour aspirer.

La gaine antérieure est refermée. Si une tension est observée, il convient d'utiliser des incisions de détente.

Refermer la peau. A l'aide des drains de Redon, remplissez I'espace pré-péritonéal de solution antiseptique et clampez les drains pendant 1
heure. Une ceinture peut étre utilisée pour envelopper I'abdomen du patient pendant quelques jours, afin de renforcer la paroi abdominale.

Description de la prothése :

Les treillis PROMESH® SURG LI sont congus & partir d'une maille en monofilaments de polypropyléne, d'un diamétre d'environ 0,1 mm.
Les treillis PROMESH® SURG LI sont plus particuliérement indiqués pour la chirurgie laparoscopique et ouverte.

Les treilis PROMESH® SURG LI existent en différentes tailles et formes, et s'adaptent & la technique du chirurgien, ainsi qu'a 'anatomie du
patient.

Taille des prothéses :

La gamme de produits PROMESH® SURG LI se compose de treillis de différentes tailles et formes :
- Treillis pré-découpés avec laparoscopie pour réparation de hernie inguinale (technique de LICHTENSTEIN)
- Treillis ovales, pré-découpés et rectangulaires pour réparation de la hernie inguinale a l'aide d'une approche TAPP/TEP
- Treillis carrés et rectangulaires pour réparation ouverte extrapéritonéale des éventrations.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PROMESH® SURG LI
STERILES EXTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN
VERSTARKUNG
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
Netze sind nicht resorbierbar Implantat parietalen Verstarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALEN

Netz : Polypropylen. Blaues Gewinde (je nach Referenzen): monofile Polypropylen, nicht resorbierbare. Colorant
[phthalocyaninato(2-)] copper.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar

HINWEISE
Reparatur der Hernie oder anderer fascial Defekte, die verlangen, dass die Hinzufiigung einer Verstarkung oder Uberbriicken-
Materials das gewiinschte chirurgische Resultat erlangt.

WIRKUNGSWEISE
Die Netze sind biovertraglich und nicht-resorbierbar. Zu ihren Vorteilen zahlt, dass sie ein Formgedachtnis haben,
zugeschnitten werden kénnen, auf Nahten sehr widerstandsféhig sind, sehr flexibel sind.

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen:
- Allergie gegen eines der Bestanteile
- Infizierter Standort
- Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum
- Behandlung mit antikoagulantien

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN :
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte Nebenwirkungen bewirkenwie:

- Verlegenheit / Schmerz - Adhéasion - Hamatom - Reaktion auf einen Fremdkdorper

- Infektion - Fistelbildung - Implantatmigration - Reizung des umgebenden Organs
- Rezidiv - Erosion - Implantatverformung

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

BESCHAFTIGUNGSVORSICHTSMASSNAHMEN

Die Netze werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd).

For jeder Benutzung , die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu prifen (darunter blister oder Schutzverpackung).
Nicht bei Verschlechterung der Vorrichtung und / oder der Verpackung zu benutzen.

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung beziglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.

Die Befestigungspunkte der Netze sollten mindestens 1 cm von der Kante des Netzes entfernt sein und 1 cm Abstand
voneinander haben

Diese Vorrichtung darf ausschlief3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des Produktes
gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fiihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen auf
keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken z&hlen unter anderem: Verlust der
Sterilitét des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, tageslicht geschiitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

WICHTIG
Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an lhrem COUSIN BIOTECH Vertreter oder
Handler Kontakt auf.

BESCHREIBUNG DER CHIRURGISCHEN EINGRIFFE:
Offene Leistenbruch-Operation: Lichtenstein

»  Der Patient wird in die Ruckenlage gebracht.

»  Lokal- oder Allgemeinanésthesie.

» Ca.5cm langer iliakaler Schnitt.

»  Die Dissektion erfolgt gemaf der Lichtenstein-Technik.
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Der Bruchsack wird identifiziert und gerichtet.

Die Fascia transversalis kann mit einer nicht absorbierbaren Naht gestrafft werden. Bei direkten Leistenbriichen kann diese Straffung

dabei helfen, ein sofortiges Wiederauftreten nach der Operation zu vermeiden.

Das PROMESH® SURG LI Netz kann auf die Anatomie des Patienten zugeschnitten werden.

Die Prothese wird Schritt fur Schritt eingesetzt:
o Legen Sie das PROMESH® SURG LI Netz zunéchst auf das Tuberculum pubicum.

Das obere Ende der Prothese wird auf die Leistensichel gelegt.

Ziehen Sie die Prothese in Richtung des inneren Leistenrings, so dass der erste Arm dahinter liegt.

Anschlieend wird der zweite Arm so ausgerichtet, dass er den Samenstrang umgibt.

Befestigen Sie das PROMESH® SURG LI Netz mit nicht absorbierbaren Nahten.
L] Der Scheitel wird an das Tuberculum pubicum genéht.

Das untere Ende des Netzes wird an den freien Rand des Leistenbandes genéht.

Eine durchgehende Naht lauft in der Mitte bis zur Spina iliaca anterior superior.

Néahen Sie die beiden Enden des Netzes um den Samenstrang zusammen.

Die untere mittlere Ecke des Netzes wird das Tuberculum pubicum tberlappend befestigt.

Das Netz wird anhand von unterbrochenen Nahten an der Leistensichel befestigt.

o  Der Strang liegt somit auf der Prothese auf.

o Unter die &uBere, schrdge Aponeurose kann ein Saugdrain gelegt werden, insbesondere bei gro3en Leistenbriichen, bei
denen eine grof3flachige Dissektion durchgefiihrt wurde.

o Die auf3ere, schrage Aponeurose wird anschlieBend mit absorbierbaren Nahten geschlossen.

o Bevor die operative Inzision geschlossen wird, wird in die Rander ein langfristig wirkendes Anasthetikum eingespritzt,
beispielsweise Naropin®.

o Wahrend der perioperativen Pflege des Patienten wird Ublicherweise 48-72 Stunden lang nach der Operation eine
prophylaktische Antibiose verabreicht.

O O OO

Laparoskopisches Verfahren (TAPP oder TEP)
1. Beispiel einer TAPP-Operation

YVVVVVYVYYVY
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Lokal- oder Allgemeinanéasthesie.

Es wird auf die tibliche Weise ein Pneumoperitoneum geschaffen.

Intraabdominale Befunde werden gemeldet [intraabdominale Pathologie und Leistenbruchdefekte und -sécke].

Die zwei zusétzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingefihrt.

Die Dissektion wird gemaf der klassischen TAPP-Technik begonnen und durchgefiihrt.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgféltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchséacke konnen leicht getrennt
werden.

Das PROMESH® SURG LI Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, durch den Trokar in die Bauchhohle eingefiihrt und tiber dem
Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen Netz ist die anatomische Landmarke fur das Schambein. Auf das
Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere Klappe. Das PROMESH® SURG LI Netz wird mit Nadeln, Klammern oder anderen
Materialien zur Befestigung von Netzen entsprechend der blichen Technik des Chirurgen am Cooper-Ligament, um und seitlich der
unteren Blutgefalle der Bauchwand befestigt. Der Chirurg sollte peinlich genau darauf achten, das sog. Triangle of Doom, das sog.
Triangle of Pain und die iliakalen BlutgeféaRe zu vermeiden und die Befestigungen seitlich des Leistenrings anzubringen.

Der Chirurg sollte priifen, ob das PROMESH® SURG LI Netz gut an den umgebenden Strukturen befestigt ist.

Das Peritoneum wird sorgfaltig geschlossen und es sollten keine Offnungen zwischen dem Peritoneum und der Bauchwand
verbleiben. Dariiber hinaus sollte es das gesamte Netz bedecken.

Die Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Das Bindegewebe der Trokarstelle unter dem Nabel wird bei Bedarf geschlossen.

2. Beispiel einer TEP-Operation

VVVVVYVYYVY
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Allgemeinanéasthesie.

Schaffen Sie den properitonealen Raum.

Der 10-mm-Trokar wird eingefiihrt.

Schaffen Sie das Pneumoproperitoneum.

Es werden zwei 5-mm-Ports unter direkter Sicht eingefihrt.

Falls es zu diesem Zeitpunkt zu einer peritonealen Offnung kommt, sollte sie sofort geschlossen werden.

Die anatomische Leitstruktur ist dieselbe wie firr eine TAPP-Operation.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgféltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchséacke konnen leicht getrennt
werden. Dies erfolgt durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

Das PROMESH® SURG LI Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, in den properitonealen Raum eingefiihrt und tiber dem
Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen Netz ist die anatomische Landmarke fur das Schambein. Auf das
Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere Klappe.

Das PROMESH® SURG LI Netz wird zunachst am Cooper-Ligament und am oberen Schambeinast befestigt oder gesichert.
AnschlieBend wird das PROMESH SURG LI®-Netz am hinteren Teil der Linea alba befestigt. Die Befestigung wird um und seitlich der
unteren BlutgefaRe der Bauchwand fortgefiihrt. Das PROMESH® SURG LI Netz wird mit ein paar Fixierungen seitlich des inneren
Rings befestigt.

Das PROMESH® SURG LI Netz sollte die iliakalen BlutgefaRe sanft und groRziigig ohne gréRere Liicken bedecken.

Der Chirurg sollte prufen, ob das Netz gut an den umgebenden Strukturen befestigt ist. Das Netz sollte sich nicht verschieben kénnen.
Der properitoneale Raum ist auf peritoneale Offnungen zu liberpriifen. Falls es welche gibt, sollten diese geschlossen werden. Die 5-
mm-Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Der properitoneale Raum fallt zusammen.

Falls es Zweifel beziiglich iibersehener peritonealer Offnungen gibt, sollte eine erganzende Laparoskopie durchgefiihrt werden.

Die Trokare werden entfernt und die Faszien6ffnung wird mit einer geeigneten Naht geschlossen. Die Hautrander werden auf die
Ubliche Weise zusammengeflgt.
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Offene extraperitoneale Bauchbruch-Operation

Beispiel: Retrorektale Netzplastik: Rives-Stoppa-Technik.

Diese Technik verwendet den Bruchsack, um das Netz vom intraabdominalen Inhalt zu trennen. Uber dem Bauchnabel erfolgt die Dissektion
Uber der hinteren geraden Faszie und unter dem geraden Muskel.

Unter dem Bauchnabel erfolgt die Dissektion aufgrund des Fehlens einer hinteren Rektusscheide im préaperitonealen Raum. Das PROMESH®
SURG LI Netz wird in den neu gebildeten praperitonealen Raum gelegt und an der Muskelschicht dartiber befestigt. Das Peritoneum muss
sorgfaltig gepruft und alle Offnungen im Peritoneum sollten geschlossen werden, um jegliche Beriihrung des Netzes und des intraabdominalen
Inhalts zu vermeiden. Es werden Ublicherweise Redon-Saugdrains eingesetzt.

Die vordere Scheide wird geschlossen. Falls sie gespannt ist, kdnnen Inzisionen zur Entspannung vorgenommen werden.

SchlieBen Sie die Haut. Fillen Sie den préperitonealen Raum unter Verwendung der Redon-Drains mit einer antiseptischen Losung und
klemmen Sie die Drains eine Stunde lang ab. Es kann ein Gurt verwendet werden, um den Unterleib des Patienten ein paar Tage lang
einzubinden und so die Bauchwand zu stitzen.

Beschreibung der Prothese:
PROMESH® SURG LI Netze bestehen aus gestricktem Polypropylen-Monofil mit einem Durchmesser von etwa 0,1 mm.
PROMESH® SURG LI Netze sind speziell fiir laparoskopische und offene chirurgische Eingriffe gedacht.
PROMESH® SURG LI Netze gibt es in unterschiedlichen GréRen und Formen und sie sind fiir die Techniken der Chirurgen und
die Anatomie der Patienten geeignet.
GroRe der Prothesen:
Die PROMESH® SURG LI Produktpalette besteht aus Netzen in verschiedenen GréRen und Formen:
- Vorgeschnittene Netze mit Schlisselloch fir die Leistenbruch-Operation nach LICHTENSTEIN
- Ovale, vorgeschnittene und rechteckige Netze fir die Leistenbruch-Operation gemaR der TAPP-/TEP-Technik
- Viereckige und rechteckige Netze fur die offene extraperitoneale Bauchbruch-Operation.

Zusammenfassung
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Istruzioni per 'uso it

PROMESH® SURG LI
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE EXTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti ®sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibile .
MATERIALI IMPIANTATI
Maglia : Polipropilene. Filo blu (a seconda delle referenze): polipropilene monofilamento, non assorbibile.
Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.
INDICAZIONI
Risarcimento di ernia o di altri difetti fasciales che necessita I'addizione di un materiale di rafforzamento o di bipasso
per ottenere il risultato chirurgico auspicato.
APPLICAZIONI
Le reti sono biocompatibili e non riassorbibili. Hanno il vantaggio di avere una memoria di forma. Sono tagliabili, hanno
un’elevata resistenza alla sutura e una grande flessibilita.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi :

- Allergia a uno dei componenti

- Ambiente infettata

- Gravidanza

- Ragazzo in fase di sviluppo

- Trattamento anticoagulante
EFFETTI SECONDARI INDESIRABILI
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto e suscettibile di comportare effetti secondari indesirabili come:

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo estraneo
- Infezione - Formazione difistola - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione dell'impianto

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIONI PER L’USO

Le reti sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non
impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dell'imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di una marca
particolare di dispositivo di fissaggio.

| punti di fissaggio delle reti dovranno misurare almeno 1 cm dal bordo della rete con 1 cm di distanza tra i punti di fissaggio
Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato all’utilizzo del prodotto (con
conoscenze dell’anatomia e della chirurgia delle viscere).

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi & monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati
e/o risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione,
perdita di efficacia del prodotto, recidiva.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

Conservare in luogo ascuitto al rparo dalla luce solare ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.
IMPORTANTE

Per qualsiasi altra informazione relativa all'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN
BIOTECH a voi piu vicino.

DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE CHIRURGICHE:
Riparazione ernia inguinale aperta: Lichtenstein

Il paziente viene posto in posizione supina

Anestesia locale o generale

Incisione iliaca di circa 5 cm

La dissezione viene effettuata secondo la tecnica Lichtenstein

Y VYV
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Il sacco erniario € identificato e ridotto
La fascia trasversale pud essere stretta con una sutura non assorbibile. Con le ernie dirette cid a ad evitare qualsiasi recidiva
immediata post-operatoria
La maglia PROMESH® SURG LI puo essere tagliata per adattarsi all'anatomia del paziente
Successivamente viene posizionata la protesi:
o  per prima cosa collocare PROMESH® SURG LI sul tubercolo pubico

o la parte superiore della protesi € posta sul tendine congiunto
o  proseguire posizionando la protesi verso I'anello profondo inguinale in modo che il primo braccio sia posto dietro
o quindi viene posizionato il secondo braccio in modo che circondi il cordone spermatico
o Fissare la maglia PROMESH® SURG LI con suture non riassorbibili
= |'apice viene suturato al tubercolo pubico
. il bordo inferiore della maglia viene suturato al bordo libero del ligamento inguinale
= la sutura continua si estende su al mediale fino alla spina iliaca anteriore superiore
= suturare le due code della maglia insieme intorno al cordone spermatico
. I'angolo infero-mediale della maglia € collegato in sovrapposizione al tubercolo pubico.
= lamaglia & ancorata al tendine congiunto con suture staccate
o il filo poggia quindi sulla protesi
o ildrenaggio di aspirazione pud essere posizionato sotto I'aponeurosi obliqua esterna, soprattutto nelle grandi ernie inguinali,

dove é stata eseguito un taglio esteso.
o Il'aponeurosi obliquo esterno € poi chiuso con suture assorbibili
prima della chiusura dell'incisione chirurgica, i bordi sono trattati con un anestetico locale a lunga durata come il Naropein®
o Durante il trattamento peri-operatorio del paziente, viene somministrato effettuare profilassi antibiotica per circa 48 - 72 ore
dopo l'intervento

[¢]

Procedura laparoscopica (TAPP o TEP)
1/ Esempio di una riparazione TAPP
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Anestesia locale o generale

Provocare un pneumoperitoneo nel modo abituale

sono riportati risultati intra-addominali [patologia intra-addominale e difetti ernia e sacchi inguinali].

| due trocar vengono inseriti sotto visione diretta.

La dissezione viene avviata e condotta seguendo la tecnica classica TAPP

Il sacco erniario inguinale indiretto dovrebbe essere sezionato con cura dal cordone spermatico. | sacchi erniari diretti sono facilmente
sezionati.

La maglia PROMESH® SURG LI viene arrotolata come una sigaretta e inserita tramite il trocar nella cavita intra-addominale,
successivamente aperta nella regione inguinale. Il filo blu sulla maglia ovale € il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Sulla
maglia ad aletta, mostra il aletta superiore. La maglia PROMESH® SURG LI & collegata al legamento di Cooper, attorno e
lateralmente ai vasi epigastrici inferiori utilizzando puntine, graffette o altri dispositivi di fissaggio di una maglia, secondo la tecnica
usuale del chirurgo. L'operatore deve fare attenzione ad evitare il "triangle of doom", il triangolo del dolore, i vasi iliaci e posizionare i
fissaggi lateralmente all'anello inguinale.

L'operatore deve controllare che la maglia PROMESH® SURG LI sia ben fissata alle strutture circostanti.

Il peritoneo & chiuso meticolosamente e nessuno spazio tra il peritoneo e la parete addominale dovrebbe essere lasciata aperta.
Inoltre, dovrebbe coprire l'intera maglia.

| trocar sono rimossi sotto visione diretta. La fascia del sito del trocar sub-ombelicale viene chiusa se necessario.

2 /| Esempio di una riparazione TEP
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Anestesia generale

Creare uno spazio pro-peritoneale.

Inserire il trocar 10 mm.

Creare il pneumoproperitoneo.

Inserire due porte da 5 mm sotto visione diretta.

Se si viene a creare uno spazio peritoneale in questo momento, deve essere chiuso immediatamente.

| punti di riferimento anatomici sono identici a quando si esegue una riparazione TAPP.

Il sacco erniario inguinale indiretto dovrebbe essere sezionato con cura dal cordone spermatico. | sacchi erniari diretti sono facilmente
sezionati. tramite una leggera trazione con grasper atraumatici.

La maglia PROMESH® SURG LI viene arrotolata come una sigaretta e inserita nello spazio intra-addominale, successivamente
aperta nella regione inguinale. Il filo blu sulla maglia ovale ¢ il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Sulla maglia ad aletta,
mostra il aletta superiore.

La maglia PROMESH® SURG LI viene prima attaccato o fissata al legamento di Cooper, poi nella porzione superiore del ramo
pubico. La maglia PROMESH® SURG L1 viene poi fissato sulla faccia posteriore della Linea Alba. L'ancoraggio prosegue attorno
e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori. Sono necessari pochi fissaggi per fermare la maglia PROMESH® SURG LI laterale
all'anello interno.

La maglia PROMESH® SURG LI dovrebbe delicatamente e generosamente coprire i vasi iliaci, senza grossi divari.

L'operatore deve controllare che la maglia sia ben fissata alle strutture circostanti. La maglia non deve spostarsi.

Lo spazio pro-peritoneale sara controllato per eventuali difetti peritoneali. Se presenti, devono essere chiusi. | trocar da 5 mm sono
rimossi sotto visione diretta. Lo spazio pro-peritoneale crollera.

Se ci sono problemi su un difetto peritoneale mancato, va eseguita una laparoscopia di completamento.

| trovar vengono rimossi e il difetto fasciale chiuso con una sutura appropriato. | bordi della pelle vanno avvicinati nel modo consueto.

Riparazione ernia addominale extra-peritoneale aperta
Esempio: Riparazione maglia retrorecto: Tecnica Rives-Stoppa.
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Questa tecnica utilizza la sacca erniaria per separare la maglia dai contenuti intra-addominali. Sopra all'ombelico, la dissezione viene eseguita
al di sopra della fascia del muscolo retto posteriore e sotto il muscolo retto.

Sotto I'ombelico, la dissezione avviene nello spazio preperitoneale a causa della mancanza di una

guaina del muscolo retto posteriore. La maglia PROMESH® SURG LI viene inserita nel nuovo spazio preperitoneale, e fissata al di sopra
dello strato muscolare. |l peritoneo deve essere accuratamente controllato e senza difetti, dovrebbe essere lasciato aperto per evitare qualsiasi
contatto tra la maglia e i contenuti intra-addominali. Si utilizza in genere un drenaggio di Redon sotto aspirazione.

La guaina anteriore € chiusa. Se € presente tensione, possono essere utilizzate incisioni di rilassamento.

Chiusura cutanea. Tramite i drenaggi Redon, riempire lo spazio pre-peritoneale con una soluzione antisettica e bloccare i canali di scolo per 1
ora. Una cintura puod essere usata per avvolgere I'addome del paziente per alcuni giorni per rinforzare la parete addominale.

Descrizione della protesi:

Le maglie PROMESH® SURG LI sono costruite con un monofilamento di polipropilene con un diametro di circa 0,1 mm.
Le maglie PROMESH® SURG LI sono specificatamente indicate per la chirurgia laparoscopica e la chirurgia aperta.
PROMESH® SURG LI esiste in diverse dimensioni e forme, si adatta alla tecnica chirurgica e all'anatomia del paziente.

Dimensione delle protesi:
La gamma di prodotti PROMESH® SURG LI & costituita da maglie di varie dimensioni e forme:
- Maglie pretagliate con foro per la riparazione dell'ernia inguinale LICHTENSTEIN
- Maglie ovali e rettangolari pretagliate per riparazione dell'ernia inguinale TAPP / TEP
- Maglie quadrate e rettangolari per le riparazioni extra-peritoneali ernie addominali aperte

Sommario
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Instrucciones de uso es

PROMESH® SURG LI
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL, EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Las mallas estan implantes de refuerzo parietal no reabsorbible.
MATERIALES IMPLANTADOS:
Malla :polipropileno. Hilo azul (segun referencias): polipropileno monofilamento, no absorbible. Colorante [phthalocyaninato(2-)]
copper
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.
INDICACIONES
Hernias o reparacién de hernia que requieren la adicion de un material de refuerzo para obtener el resultado quirdrgico deseado.
APLICACIONES
Las mallas son biocompatibles y no reabsorbibles. Algunas de sus ventajas es que guardan la misma forma, se pueden cortar, tienen
una gran resistencia a la sutura, son altamente flexibles.
CONTRAINDICATIONES
No implantar en los siguientes casos:

- Alergia a uno de los componentes

- Sitio infectado

- Mujer embarazada

- Nifios en crecimiento

- Tratamiento anticoagulante
EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:
Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios indeseables como:

- Molestia /Dolor - - Adherencia - Hematoma - Reaccién a un cuerpo extrafio

- Infeccion - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacién del 6rgano circundante
- Recediva - Erosion - Deformacion del implante

- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas se presentan estériles (esterilizacién mediante 6xido de etileno).

Antes todos utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (que blister o bolsas pelables). No utilizar en caso de
deterioro del dispositivo y / o del envase.

No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion respecto al empleo de una marca especifica de dispositivos de
fijacion.

Los puntos de fijaciéon de la malla deben estar como minimo a 1 cm del borde de la malla con 1 cm entre ellos

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente pour un cirujano cualificado y formado a la utilizacién del producto (que conozca
la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia es de uso Unico. En ningn caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse
(los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del
producto, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

Conservarse en un sito seco, protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

Por mas cualquier informacién en relacion con la utilizacion de este producto, péngase en contacto con vuestro represente o con el
distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

IMPORTANTE

Para cualquier informacién adicional en relacion con la utilizaciéon de este producto, péngase en contacto con el represente de su zona
o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

DESCRIPCION DE L OS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS:

Reparacién de herniainguinal con cirugia abierta: Lichtenstein

El paciente esta colocado en la posicion supina

Anestesia local o general

Incision iliaca de 5 cm. aproximadamente

La diseccion se realiza de acuerdo con la técnica Lichtenstein

Se identifica y reduce el saco herniario

La fascia transversalis se puede apretar con una sutura no absorbible. Con las hernias directas ayuda a prevenir cualquier
recurrencia postoperatoria inmediata

La malla PROMESH® SURG LI se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente

VVVVVYY
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La prétesis se coloca progresivamente en su sitio:
o  comience por colocar PROMESH® SURG LI en la espina pubica
la parte superior de la prétesis se coloca en el tendén conjunto
continde colocando la protesis hacia el anillo inguinal interno, de modo que el primer brazo quede detras
después, coloque el segundo brazo de modo que rodee el cordén espermatico
Fije la malla PROMESH® SURG LI con suturas no reabsorbibles
= el vértice se sutura hasta el tubérculo pubico
= el borde inferior de la malla se sutura hasta el borde libre del ligamento inguinal
= la sutura continua se extiende, apenas medial, hasta la espina iliaca superior anterior
= suture juntos los dos faldones de la malla alrededor del cord6n espermatico
= la esquina media inferior de la malla se sujeta sobrelapada al tubérculo pubico.
= |a malla se sujeta al tendon conjunto mediante suturas interrumpidas
o después, el cordén reposa sobre la prétesis
o el drenaje por succidn se puede colocar detrds de la aponeurosis oblicua externa, especialmente en hernias
inguinales grandes, donde se realiza una diseccion extensiva
o después, se cierra la aponeurosis del oblicuo externo con suturas absorbibles
o antes de cerrar la incision quirlrgica, infiltre sus bordes con una anestesia local de larga duracion, como Naropein®

O O O O

Normalmente, durante los cuidados perioperatorios del paciente, se administra una antibiosis profilactica para las 48 — 72 posteriores a la operacion
Procedimiento laparoscdépico (TAPP o TEP)
1/ Ejemplo de una reparacion TAPP
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Anestesia local o general

Se crea un neumoperitoneo de la manera habitual

Se notifican las averiguaciones intraabdominales [patologia intraabdominal y defectos y sacos de hernia inguinal].

Los dos trocares adicionales se insertan bajo la vision directa.

Se inicia la diseccion y se lleva a cabo de acuerdo con la técnica TAPP clasica

El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordon espermatico. Los sacos directos
de las hernias se diseccionan facilmente.

La malla PROMESH® SURG LI se enrolla como un cigarrillo y se inserta a través del trocar en el interior de la cavidad
intraabdominal y se despliega por la region inguinal. El hilo azul en la malla oval es la marca anatémica del hueso pubico. En
la malla con solapa, indica la solapa superior. La malla PROMESH® SURG LI se sujeta al ligamento de Cooper, alrededor
de los vasos epigastricos inferiores y de forma lateral a los mismos con hilvanes, grapas u otros dispositivos de fijacion de
mallas, de acuerdo con la técnica quirdrgica habitual. El operador deberia trabajar meticulosamente para evitar el triangulo
de domo, el triangulo del dolor y los vasos iliacos y para colocar las fijaciones de forma lateral al anillo inguinal.

El operador deberia comprobar que la malla PROMESH® SURG LI esta bien sujeta a las estructuras circundantes.

El peritoneo se cierra meticulosamente y no se deberia dejar abierto ningun defecto entre el peritoneo y la pared abdominal.
Ademas, deberia cubrir toda la malla.

Los trocares se retiran bajo la vision directa. La fascia del sitio trocar subumbilical se cierra de la forma necesaria.

2/ Ejemplo de una reparacion TEP
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Anestesia general

Cree el espacio properitoneal.

Se inserta el trocar de 10 mm.

Cree el neumoproperitoneo.

Se insertan 2 puertos de 5 mm bajo la visién directa.

Si se crea un defecto peritoneal en este momento, se deberia cerrar inmediatamente.

Las sefiales anatomicas son idénticas a las de las reparaciones TAPP.

El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordén espermatico. Los sacos directos
de las hernias se diseccionan facilimente. Esto se realiza mediante traccién suave con pinzas atraumaticas.

La malla PROMESH® SURG LI se enrolla como un cigarrillo y se inserta en el interior del espacio properitoneal y se despliega
por la region inguinal. El hilo azul en la malla oval es la marca anatémica del hueso pubico. En la malla con solapa, indica la
solapa superior.

La malla PROMESH® SURG LI se sujeta o se fija primero al ligamento de Cooper y al aspecto superior de la rama pubica.
Después, la malla PROMESH® SURG LI se fija en el aspecto posterior de la Linea Alba. Se continGa con la sujecion
alrededor de los vasos epigastricos inferiores y de forma lateral a los mismos. Se utilizan unas cuantas fijaciones para sujetar
la malla PROMESH® SURG LI de forma lateral al anillo interno.

La malla PROMESH® SURG LI deberia cubrir de forma suave y generosa los vasos iliacos sin grandes huecos.

El operador deberia comprobar que la malla esta bien sujeta a las estructuras circundantes. La malla no deberia moverse y
deberia permanecer en su lugar.

Compruebe el espacio properitoneal para verificar que no existe ningun defecto peritoneal. En su caso, ciérrelos. Retire los
trocares de 5 mm. bajo la vision directa. El espacio properitoneal se plegara.

Si tiene alguna pregunta acerca de un defecto peritoneal ausente, realice una laparoscopia completa.

Retire los trocares y cierre el defecto facial con la sutura adecuada. Los bordes de la piel se aproximan de la manera habitual.

Reparacién de hernia ventral extraperitoneal con cirugia abierta:

Ejemplo: Reparacion retrorectus de malla: técnica Rives-Stoppa.

Esta técnica utiliza el saco de la hernia para separar la malla del contenido intraabdominal. Arriba del ombligo, realice una diseccién
encima de la fascia del recto posterior y debajo del musculo recto.
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Debajo del ombligo, la diseccion se realiza en el espacio preperitoneal, debido a la ausencia de una
vaina del recto posterior. La malla PROMESH® SURG LI se coloca en el espacio preperitoneal recién formado y se fija a la capa del
musculo situado encima. Examine el peritoneo meticulosamente y no deje abierto ningun defecto en el peritoneo, con el fin de impedir
cualquier contacto entre la malla y el contenido intraabdominal. Normalmente se colocan drenajes de Redon bajo aspiracion.
Cierre la vaina anterior. Si existe tension presente, utilice incisiones relajantes.
Cierre la piel. Con drenajes de Redon, rellene el espacio preperitoneal con una solucién antiséptica y sujete los drenajes durante 1
hora. Puede utilizar un cinturdn para envolver el abdomen del paciente durante unos dias, con el fin de reforzar la pared abdominal.
Descripcién de la prétesis:
Las mallas PROMESH® SURG LI se fabrican con monofilamento de polipropileno tejido con un diametro de 0,1 mm. aproximadamente.
Las mallas PROMESH® SURG LI estan especificamente indicadas para laparoscopias y cirugias abiertas.
Las mallas PROMESH® SURG LI estan disponibles en diferentes tamarios y formas y se adaptan a la técnica del cirujano y a la anatomia
del paciente.
Tamafio de la prétesis:
La gama de productos PROMESH® SURG LI esta compuesta por mallas de diferentes tamafios y formas:

- Mallas precortadas con ojo de cerradura para reparaciones de hernias inguinales LICHTENSTEIN

- Mallas ovaladas, precortadas y rectangulares para reparaciones de hernias inguinales TAPP/TEP

- Mallas cuadradas y rectangulares para reparaciones de hernias ventrales extraperitoneales con cirugia abierta

Resumen
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Nota de instrucdes pt

PROMESH® SURG LI
IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL EXTRAPERITONEAL ESTERIL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAQ
Rede PROMESH® SURG LI é implantes de reforco parietal ndo reabsorvivel.
MATERIAIS IMPLANTADOS:
Rede : polipropileno. Fio azul (dependendo referéncias): polipropileno monofilamento, ndo absorvivel.Corante
[phthalocyaninato(2-)] copper
De origem ndo humana e nédo animal — N&o reabsorvivel.
INDICACOES
Conserto de hérnia ou o outro lesGes fasciais que requer a adigdo de um material de fortalecer ou evita para obter o
resultado cirdrgico desejado.
DESEMPENHO
. As redes s&o biocompativeis e ndo reabsorviveis. Apresentam a vantagem de terem uma memoria de forma, poderem ser
cortadas, possuirem uma grande resisténcia a sutura, terem uma excelente flexibilidade.
CONTRA-INDICACOES
N&o implantar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Local infectado

- Gravidez

- Crianga em crescimento

- Em mulheres sob tratamento anticoagulante
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar efeitos secundarios
indesejaveis, tais como:

- Mal-estar /Dor - Aderéncia - Hematoma - Reaccado a um corpo estranho
- Infecgéo - Formacéo de fistulas - Migracéo do implante - Irritacé@o do 6rgao circundante
- Recidiva - Eroséo - Deformagéo do implante

- inflamagédo - Seroma - Reaccdo alérgica

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As redes PROMESH® SURG LI sdo esterilizadas (esterilizagdo por éxido de etileno).

Verificar a integridade da embalagem (n&o utilizar em caso de deterioragdo dos rétulos e/ou da bolsa protectora).

N&o utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

A COUSIN BIOTECH néo apresenta nenhuma garantia ou recomendacao relativas a utilizagdo de uma marca especifica de
dispositivos de fixacao.

Os pontos de fixacdo da rede devem estar, no minimo, a 1 cm da extremidade da rede e com intervalos de 1 cm entre os
pontos de fixacédo

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na utilizagdo do produto.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s6 devem ser utilizados uma Unica vez. Ndo devem, em caso
algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, 0os seguintes: perda de esterilidade do
produto, risco de infeccdo, perda de eficacia do produto, recidiva).

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem original.

IMPORTANTE
Para obter todas as informagdes complementares relativas a utilizagéo deste produto, queira entrar em contacto com o
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.

DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS CIRURGICOS:

Reparacao de hérniainguinal, aberta: Lichtenstein

O paciente é colocado na posi¢édo supina

Anestesia local ou geral

Inciséo iliaca de cerca de 5 cm

A disseccdo é efectuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
O saco herniario é identificado e reduzido

VVVYVY
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A fascia transversalis pode ser apertada com uma sutura néo absorvivel. No caso de hérnias directas, ajuda a evitar
uma recorréncia imediata no pos-operatorio
A rede PROMESH® SURG LI pode ser cortada para se adaptar a anatomia do paciente
A protese é colocada progressivamente:
o comece por colocar a PROMESH® SURG LI no tubérculo pubico
o aparte superior da prétese é colocada sobre o tendao conjunto
o continue a colocar a prétese no sentido do anel inguinal profundo, de forma que o primeiro brago fique por
trés
o em seguida, o segundo brago é colocado de forma a envolver o corddo espermatico
Fixe a rede PROMESH® SURG LI com suturas ndo absorviveis
o 0 apice é suturado ao tubérculo pubico
= amargem inferior da rede é suturada ao bordo livre do ligamento inguinal
= asutura continua prolonga-se para cima até a regido medial da espinha iliaca antero-superior
=  suture as duas pontas da rede em volta do corddo espermatico
= 0o canto infero-medial da rede é preso sobreposto ao tubérculo pubico.
= arede é fixa ao tendao conjunto através de suturas interrompidas
o o cordao fica assente na protese
o pode ser colocado um dreno sob a aponevrose do musculo obliquo externo, especialmente no caso de
hérnias inguinais grandes, onde foi efectuada uma disseccéo extensa
o em seguida, a aponevrose do obliquo externo é fechada com suturas absorviveis
o antes de fechar a incisdo cirlirgica, € aplicada uma anestesia local de longa-duracéo, como Naropein®, nas margens da
incisao

o

Durante os cuidados perioperatérios do paciente, € normalmente administrada uma profilaxia antibiética nas 48 a 72 horas de pos-
operatério.

Procedimento laparoscépico (TAPP ou TEP)

1/ Exemplo de uma reparagédo TAPP

>
>
>

Y V VYV

>

Anestesia local ou geral

E criado um pneumoperitoneu normal

S&o comunicadas as descobertas intra-abdominais [patologia intra-abdominal, defeitos da hérnia inguinal e sacos
herniarios].

Sé&o introduzidos mais dois trocartes sob visualizagdo directa.

A disseccdo € iniciada e efectuada de acordo com a técnica TAPP classica

O saco herniério da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do cordéo espermatico. Os sacos
herniarios de hérnias directas sdo dissecados facilmente.

Arede PROMESH® SURG LI é enrolada como um cigarro, introduzida através do trocarte na cavidade intra-abdominal
e desdobrada na regido inguinal. O fio azul na malha oval é o marco anatdmico para o 0sso pubico. Na mahla com
aba, é una marca da aba superior. A rede PROMESH® SURG LI é fixa ao ligamento de Cooper, em volta e lateral aos
vasos epigastricos inferiores com grampos, agrafes ou outro dispositivo de fixagdo da rede, segundo a técnica habitual
do cirurgiao. O operador dever ter especial cuidado para evitar a zona dos vasos femorais, 0s nervos cutaneos
femorais laterais e os vasos iliacos e deve colocar as fixacdes laterais ao anel inguinal.

O operador deve verificar se a rede PROMESH® SURG LI esta bem fixa as estruturas em volta. O peritoneu é fechado com
cuidado e nao deve ser deixado aberto nenhum defeito entre o peritoneu e a parede abdominal. Além disso, nunca deve
tapar toda a rede.

Os trocartes sdo removidos sob visualizagdo directa. A fascia do local do trocarte sub-umbilical é fechada, conforme
necessario.

2/ Exemplo de uma reparacéo TEP

VVVVVYVY

Anestesia geral

Crie o0 espaco pré-peritoneal.

E introduzido o trocarte de 10 mm.

Crie 0 pneumoperitoneu pré-peritoneal.

S&o introduzidas duas portas de 5 mm sob visualizacéo directa.

Se for criado um defeito peritoneal nesta altura, este deve ser fechado de imediato.

As referéncias anatémicas sao as mesmas de uma reparacao TAPP.

O saco herniario da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do cordédo espermatico. Os sacos
herniarios de hérnias directas sao dissecados facilmente. Para isso, é aplicada tracgdo ligeira com pingcas
atraumaticas.

A rede PROMESH® SURG LI é enrolada como um cigarro, introduzida no espago pré-peritoneal e desdobrada na
regido inguinal. O fio azul na malha oval € o marco anatdmico para o 0sso pubico. Na mahla com aba, é una marca
da aba superior.

Primeiro, a rede PROMESH® SURG LI é fixa ou presa ao ligamento de Cooper e ao ramo superior do 0sso pubico.
Em seguida, a rede PROMESH® SURG LI é fixa ao aspecto posterior da linha branca. A fixacdo continua em volta e
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lateral aos vasos epigastricos inferiores. Sao utilizadas algumas fixagdes para fixar a rede PROMESH® SURG LI lateral
ao anel interno.
A rede PROMESH® SURG LI deve cobrir gentil e generosamente os vasos iliacos sem grandes intervalos.
O operador deve verificar se a rede esta bem fixa as estruturas em volta. A rede deve ficar no mesmo sitio, sem migrar.
Sera verificado se 0 espaco pré-peritoneal apresenta defeitos peritoneais. Caso apresente, os defeitos devem ser
fechados. Os trocartes de 5 mm sdo removidos sob visualizacéo directa. O espa¢o pré-peritoneal fechar-se-a.
» Se existirem dlvidas relativamente a um defeito peritoneal ndo detectado, deve ser efectuada uma laparoscopia de
concluséo.
» Os trocartes sdo removidos e o defeito fascial é fechado com a sutura adequada. As margens da pele sdo unidas

normalmente.
Reparacao de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta
Exemplo: Reparacdo com rede retro-abdominal: Técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza o saco herniario para separar a rede do contetdo intra-abdominal. Superior ao umbigo, a disseccéo é
efectuada acima da fascia posterior do recto e abaixo do musculo recto.
Abaixo do umbigo, a disseccao é feita no espago pré-peritoneal devido a falta de uma
bainha posterior do recto. A rede PROMESH® SURG LI é colocada no novo espago pré-peritoneal criado e é fixa a camada de
musculo acima. O peritoneu deve ser verificado meticulosamente e ndo pode ficar com nenhum defeito aberto, para evitar
qualquer contacto entre a rede e o contetido intra-abdominal. Normalmente, s&o colocados drenos de Redon sob aspiragao.
A bainha anterior é fechada. Se existir tensdo, podem ser utilizadas incisdes relaxantes.
Fecho das margens da pele. Com os drenos de Redon, encha o espago pré-peritoneal com uma solucéo anti-séptica e blogueie os
drenos durante 1 hora. Pode ser utilizada uma cinta para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforgar a parede
abdominal.
Descricdo da prétese:
As redes PROMESH® SURG LI sdo compostas por um monofilamento de polipropileno em malha com um diametro de
cercade 0,1 mm.
As redes PROMESH® SURG LI sdo indicadas especificamente para cirurgia laparoscopica e via aberta.
PROMESH® SURG LI existe em varios tamanhos e formas e adapta-se a técnica do cirurgido e a anatomia do paciente.
Tamanho da prétese:
A gama de produtos PROMESH® SURG LI é composta por redes de varios tamanhos e formas:

- Redes pré-cortadas com orificios para reparagéo de hérnia inguinal pela técnica de LICHTENSTEIN

- Redes ovais, pré-cortadas e rectangulares para reparacao de hérnia inguinal pela técnica TAPP/TEP

- Redes quadradas e rectangulares para reparagdo de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta

Y VYV

Resumo
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DuAAddio odnyiwv €A

PROMESH® SURG LI
AMOZTEIPQMENO MH AMOPPO®HZIMO ESQMEPITONAIKO EM® YTEYMA BPEFMATIKHZ ENTEZXYZHE
STEIPO NMPOION MIAZ XPHIHE

NEPICrPA®H
O1 TAdkeg PROMESH® SURG LI gival un atroppo@ioido eUQUTEUUATA £VIOXUONG TOIXWHATOG,

EMOYTEYOMENA YAIKA:

MAgypa: MoAutrpotruAévio. MTTAe vijua (avaAoya pe avagopEg): TTOAUTTPOTTUAEVIO HOVOIVA, Un OTTOPPOPCIUa

Bagn [phthalocyaninato(2-)] copper

Mh avBpwivng kai pun wikAg TTpoéAeucng. Hulatropporoipo.

ENAEIZEIX:

KAANG 1 dAAa ehattwpata fascialux Tou atraitei Tnv TTpooBRKn £vog evioXUTIKOU UAIKOU 1) XEIPOUPYIKR €TTEURACN TTOPAKaAUWNG
yla va TTdpel To emMOUPNTO ATTOTEAETA.

AMNOAOZEIX

.Ta Aéyparta gival BiooupBard Kal un atropPo@Aaiua. ‘Exouv To TTAEOVEKTNUA OTI DIABETOUV VAN OXANATOG, KOBovTal
€UKOAQ, €xouv TTOAU UYNnAA avToxr oTa pauuaTa, JeyAaAn euAuyioia.

ANTENAEIZEIX

Na pn yiveral eyuTEUON OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:

- aMAepyia o€ éva atd Ta cuoTaTIKG

- HOAuapévn TTEPIOXN

- QVTITTNKTIKA Bgpartreia

- gyKupoouvn

- Taudi oTNV avamTugn

AEYTEPEYOYZEX ANEMNIOYMHTEX ENEPIEIEX

Omwg 6Aa Ta eP@UTEUCIPA 1IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA, auTd TO €u@UTEUpA eival TBavd va TTapoucidlel deuTepeUOUOEG
avemmBUuNTEG eVEPYEIEG, OTTWG Ol EENAG:

- EvoyAnon / MNévog - TTpéoYuUOon - QIMATWHG - Réaction a un corp étranger
- Noipwén - oxXnuartiopog Zupiyyio - MeTavAoTeuon TTAEYHATOG - £peBIOCPAG KovTIVOU opydvou
- Ymotpot - d1GBpwon - MeTavaoTeuan TTAEYPATOG

- @Agyuovn - opoyovog BUAakag - al\epyIkn avTidpaaon

NMPO®YAAZEIZ KATA THN EQAPMOIH

O1 MAdkeg PROMESH® SURG LI TrapéxeTal oTeipo (OTTooTEIPWPEVO PE aIBUAEVOEEIDIO).

Mpiv atré Tn xpAon, EAEYETE TNV akePaIGTNTA TNG GUOKEUNG Kal n cudkeuaaia (GuutrepIAapBavopévng TnG KUWEANG 1 apaipoUPEVO OAKOUAGKIQ).
Mnv 10 XpnolpoTroigite o€ TTEPITTTWON BAGBNG TNG CUOKEURG 1| / KaI TN CUCKEUATia

Mnv To XpNnOIMOTIOIEITE EGV N CUOKEUN Eival EETTEPATHEVO.

COUSIN BIOTECH 6ev gyyudrai ] va Kavel CUOTACEIG OXETIKA JE TN XProOTN VOGS CUYKEKPINEVOU EUTTOPIKOU OANOTOG TWV CUVOETHPWV.

. Ta onpueia oTePEWONG TOU TTAEYUATOG TTPETTEI VO OTTEXOUV TOUAAYXIOTOV 1 €K. aTTO TNV GKPn Tou TTAEypaTog pe améoTaon 1 ek. avdueoa ota
onueia oTEPEWONG.

AuTH n ouokeun TTPETTEl va TOTTOBETEITaI HOVO aTTé £EEIBIKEUPEVO XEIPOUPYOS Kal £XEI EKTTAIOEUTET GTN XPHON TOU TTPOIGVTOG (YVWON TNG avaTodiog
KQI XEIPOUPYIKNAG OTTAOXVIKO)

ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE - MHN EMANANOZTEIPONETE

>UuQwva PE TNV EMOAPAvon auTol Tou TTPoidvTog, To epeuTeuna PROMESH® SURG LI mpoopiletal yia pia povo xpnon. Aev TTpETTel 0€ Kapia
TIEPITITWON VA ETTAVAXPNOIYOTIOIEITAI KAI/f) VO ETTAVOTTOCTEIPWVETAI (OTOUG BuvNnTIKOUG KIVOUVOUG TrepIAauBAvovTal, Xwpig TTEPIOPIOHOUG:
ATIWAEIQ TNG OTEIPOTNTAS TOU TIPOIOVTOG, KiVBUVOG AOIHWENG, ATTWAEIR TG ATTOTEAECUATIKOTNTAS TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTT|)

NPO®YAAZEIX IXETIKA ME TH ®YAA=H

duldooetal og ENpod PEPog, pakpid atrd To wg Tou RAIou kal o€ Beppokpacia TTEPIBAAAOVTOG, HECQ OTNV APXIKN TOU CUCKEUOATIA.

ZHMANTIKO

MNa emmAéov TTANPOYOpPIEG OXETIKG PE Th XPrion autoU Tou TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV QVTITTPOOWTTO 1) Tov dilavopéa Tng COUSIN
BIOTECH oTnv mrepioxn oag.

NEPICPA®H TON XEIPOYPIKQON ENMEMBAZEQN:

AvolkTA atmrokatdoTaon BouBwvokAAng: Lichtenstein

O aoBevng ToTTobETEITON O€ UTITIO B€ON

ToTmiKA A YeVIKA avaicOnaoia

Aaydvia Toun TrepitTou 5 cm

MpayuatoTroigital TTapackeur ocUP@Wva e TNV TeEXVIKNA Lichtenstein

O 0dkKog TnG KNAANG avayvwpideTal Kal avaTaooeTal

H eykdpola TTepiTovia YTTOPEi va OTEPEWBET HE N ATTOPPOPNOINO PAPMA. ZTIG €UBEiEG KNAEG CUMBAAAEI GTNV ATTOTPOTIH TUXOV GUECNG
UETEYXEIPNTIKAG UTTOTPOTING

YVVVVVYVYY
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To Aéyua PROMESH® SURG LI ptopei va KoTrel, oTe va Epapudael 0TNV avaTtouia Tou aoBevolg
H 11p66eon TomroBeTeiTal oTadiokd oTn B€0n TNG:
o ZEKIVAOTE WE TNV ToTToBETNoN Tou TTAéyuatog PROMESH® SURG LI 670 nBiké @uua
o  TO €MAVW PEPOG TNG TTPOBECNG TOTTOBETEITAI GTOV KATAPUTIKG TEVOVTa Tou opBou pnpiaiou
o  ouvexioTe Tnv ToTroBETNON TNG TTPGOETNG TTPOG Tov €V Tw PABel BouBwvikd SakTUAIO, OUTWG WOTE TO TIPWTO OKEAOG va
TOTTO0ETNOET TTIoW
o  KOTOTTIV TOTTOBETEITaI TO SEUTEPO OKEAOG, PE TPOTTO WATE VA TTEPIKUKAWVEI TOV OTTEPHATIKG TOVO
o  Kaéniworte 1o TAéypa PROMESH® SURG LI pe pn amoppo@ricipa papuata
. N KOpu®A cuppdTTETal OTO NPIKG PUUA
. TO KATW OPIO TOU TTAEYUOTOG CUPPATITETAI GTO EAEUBEPO AKPO TOU BOURBWVIKOU CUVOETHOU
. N ouveEXNG oUPPAPK TTPOEKTEIVETAI EwG HONIG £YYUG TNG TTPOOBIag dvw Aayodviag akaveag
. ouppayTe Ta 000 GKPA TOU PAUMATOG PETAEU TOUG, YUPW OTTO TOV OTTEPUATIKO TOVO
. N KATw €0W ywvia Tou TTAEYPATOG TTIPOCOPTATAI ETTIKAAUTITOVTAG TO NPIKO QUUA.
o  TO TTAéyUO QYKIOTPWVETAI OTOV KATAQUTIKO TEVOVTA TOU 0pBoU pnplaiou, Pe SIOKEKOUUEVA pAPUATA
o 0 TOVOG ETMKABETOI TNV TTPOBEDN
o  MTTOpEi va TOTTOBETNBET TTapoxETEUON avapPOPNoNg KATW aTTd TNV atrovelpwan Tou £Ew AoEoU KOIANIOKOU, €10IKG O€ HEYAAEG
BouBwvoknAeg, OTIG OTTOIEG £XEI TTPayUaATOTTOINGET HEYAANG €KTOONG TTOPACKEUN
o  KOTOTTIV OUuyKAgieTal N atToveUpwaon Tou £Ew Aogou KoIAIakoU e aTTopPOPACING papuaTa
o  TIpIV aTrd TN GUYKAEION TNG XEIPOUPYIKNAG TOMNAG, Ta dkpa Tng dinBouvTal ye TOTKG avaiodnTiké pakpdg didpkeiag dpdong,
611w 10 Naropeine
o  Katd v mepieyxelpnTiKr @povTida Tou acBevoulg, ouvrBwg Xopnyeital TTPOQPUAAKTIKA avTiBIOTIKA aywyn yia 48 — 72 wpeg
METEYXEIPNTIKA

Aamrapookomikn eméupaon (TAPP i TEP)
1/ Mapadelypa amokardotacng TAPP
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TotkA ) Yevikr avaiodnaia

Anuioupyeital TIVEUUOTTEPITOVAIO, E TOV OUVH BN TPOTTO

avagépovTal evOOKOIAIOKG euprjpata [evdokoiAiakh TTaBoAoyia, KaBwg Kal eEAAgippaTa kal odkol BouBwvokrAng].

EicdyovTal Ta dUo emiTTA0V TPOKAP, UTTO AUEDN OTITIKA ETTAQ).

=EKIVA N TTAPACKEUN KAl TIPAYUATOTIOIEITAI CUP@QWVA PE TNV KAAOIKR Texvik TAPP

O odkog TG Aogng BouBwvokAANG Ba TTPETTEI va TTOPACKEUAZETAI TIPOOEKTIKA OTTO Tov OTTEPUATIKG TOvo. O1I odkol TnNG eubtgiag
BouBwvokAANG TTapaokeuddovTal EUKOAGTEPQ.

To mAéypa PROMESH® SURG LI Tuhivetal cav Tolydpo, €l0dyeTal SIapécou Tou TPOoKAp oTnv evBOKOIAIGKA KOIAGTNTA Kal
eKTITUOCETAI ETTAVW atrd TN BouBwVIKA xwpa. H PTTAE KAWOTH 01O ORBAA TTAEyUa €ival n avaTopIiKr) opdonuo yia 1o NRIKS 00To. AT
v TTPéaBeon TTepUyIo, autd deixvel 6Tl To TTavw TuAMa. To TAéypa PROMESH® SURG LI mpocaptdtal 6Tov oUVOECHO TOU
Cooper, yUupw Kal €T Ta €KTOG TWV KATW ETTIYACTPIKWY QYYEIWV PE XPAON TTAATUKEQOAWY NAwWV, CUVOETAPWY 1 GAANG didTagng
KaBNnAwong, auu@wva Pe T ouvhAen TexVIKR Tou XeipoupyoU. O Xeipoupyog Ba TTPETTel va gival TTOAU TTPOCEKTIKOG WOTE VA ATTOPUYEI
TO TPiywvo TNG KaTaoTpo@ng (triangle of doom), To Tpiywvo Tou Trévou (triangle of pain), Ta Aaydvia ayyeia kai va kaBnAwaoel To TTAéypa
aTov Boufwviko OaKTUAIO.

O xelpoupydg Ba Trpétel va eAéyEel 6T To TAéypa PROMESH® SURG LI éxel aykioTpwOei KaAd OTIG TIAPOAKEIJEVEG SOUEG.

To TrepITOVaIO OUYKAEiETAI OXOAQOTIKA Kol Oev Ba TTPETTEl va TTapapeivel avoikTd Kavéva EAAEINUa, avaUECT OTO TTEPITOVAIO Kal OTO
KOINIaKO Toixwpa. EmiTAéov, Ba TpéTrel va KAAUTITEI OAOKANPO TO TTAEya.

Ta Tpokdp apaipolvTal UTTO AUEDT OTITIKN £TTAQH. H TTEPITOVIa TOU ONUEioU TOU UTTO-OUPAAIKOU TPOKAP CUYKAEIETAI OTTWG ATTAITEITAI.

2/ Mapadeiypa atmokatdotacng TEP
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Ievikr) avaioBnoia

Anpioupyia TTPOTTEPITOVAIKOU XWPOU.

Eioayetai To Tpokdp Twv 10 mm.

Anuioupyia TTVEUUO-TTPOTTIEPITOVAIOU.

Eigdyovrai o1 600 BUpeg Twv 5 mm uTrd AUECT OTITIKN ETTAQPN.

Edv dnuioupynBei Trepimovaikd EAAeINpa o€ auTO TO XPOVIKO anueio, Ba TTPETTEl va GUYKAEIOTE AUECWG.

Ta avatopikd odnyd onpeia gival TTaVOUOIOTUTTA JE QUTA TTOU XPNolPoTroloUvTal yia Tn dievépyeia attokaTdoTaong TAPP.

O odkog TG Aogng BouBwvokAAng Ba TTPETTEl va TTOPACKEUAZETAI TIPOCEKTIKA aTTO TOoV OTTEPUATIKG TOvo. O1I Gdkol TnNG gubeiag
BouBwvokAANG TTapacKeUAZovTal EUKOAOTEPA. AUTO TTPAYUATOTIOIEITAI PE ATTIO TAVUON e aTpaupaTikéG AaBideg aUAANYNG.

To mAéyua PROMESH® SURG LI tuliyetal oav TO1y8p0, EI0AYETAI GTOV TIPOTIEPITOVAIKG XWPO KAl EKTITUCOETAl ETTAVW OTT6 TN
BouBwvikr xwpa. H uTAe KAwoTr 010 0BAA TTAEypa gival N avaTopik opdonuo yia 7o NRIKG 00T6. ATTO TNV TTPO0BeaN TTTEPUYIO, QUTO
Beiyvel 6Tl TO TTAVW TUAHA.

To méyua PROMESH® SURG LI TipocupTéra 1 OTEpetiVErl opyka OTov GUMDEOLO Tou KOl OTO ETTEMW TUIAG! Tou KAGBoU Tou nikod ooTod. To TINypa
PROMESH® SURG LI omouvéxeo Kebr)GVerol OTo oTioBio TURUC NG ASUKIG YRaIrG, H oyKioTpwor GuvexiZeTot ypuy Kot T Tol EKTOG TV KATw ETYO0TPKUN
ayyeuv. XonaiuoTroodvias Nyo ot kaBriwong oy kabriwon Tou Typoros PROME SH® SURG LI emi o exidg Tou éow Soktuiou.

To Aéyua PROMESH® SURG LI Ba mrpétrel va KaAUTITEl ATTIA KAl ETTOPKWGS Ta Aaydvia ayyeia, Xwpig eydAa Kevd.

O xelpoupydg Ba peTmel va eAEéyel OTI TO TTAEypa €xel ayKIOTPpwOEl KOAG OTIG TTapakeipeveg douég. To TTAéypa Oev Ba TTpéTrel va
JETOKIVEITAI Kal Ba TTPETTEl va TTapapével aTn B€on Tou.

O TTPOTTEPITOVAIKAG XWPOG Ba TIPETTEI VA EAEYXETAI YIa TUXOV TTEPITOVAIKG eAAEippaTa. Edv utrdpyouv, autd Ba TTpéTrel va ouykAgiovTal.
Ta Tpokdp Twv 5 mm agaipolvTal UTTG APESN OTITIKA ETTAQPR). Ta TOIXWHATA TOU TIPOTTEPITOVAIKOU XWPOU Ba GUUTITUXB0UV.

Edv utrdpxouv ap@IBoAieg oXeTIKA pe KATTOIO TTEPITOVAIKO EAAEINUA TTOU OEV OTTOKATAOTAONKE, Ba TTPETTEl VA TTPAYUOTOTTOINGEI HIa
AQTTapooKOTTNON OAOKANPWONG.

Ta Tpokdp agaipolvTal Kol To EAAEINPA TNG TTEPITOVIAG GUYKAEIETAI HE TO KATAAANAO pdupa. Ta dkpa Tou dEpUaTog cuPTTANCIGdovTal
JE TOV guvnen TpoTTO.

AVOIKTH £WTTEPITOVAIKN ATTOKATACTAON KOIAIOKAANG
Mapadelypa: ATrokatdoTaon e ommoBoopBIkd TTAEypa: TexvikA Rives-Stoppa.
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AUTA n TEXVIKA XPNOIMOTIOIEI TOV 0AKO TNG KAANG yia Tov dlaxwpICPO TOou TTAEYUOTOG OTTO TO £VOOKOIAIOKO TTEPIEXOMEVO. [payuaroTroieital
TTAPOACKEUN ETTAVW OTTO TOV OJPAAS, ETTAVW aTTd TNV TrEPITOVia Tou oTTioBiou 0pBoU KOIAIOKOU Kal KATw aTTé Tov 0pB6 KOIAIOKO pu.
Katw atré Tov oppald, n TTapacKEU TTPAYHATOTIOIEITAI OTOV TTPOTIETITOVAIKG XWpPo, Adyw artrouagiag BAKNG Tou oTrigBiou KolAlakou pudg. To
mAéypa PROMESH® SURG LI 1oTr08¢TEiTa1 GTOV VEOTXNUATIOUEVO TTPOTTEPITOVAIKS XWPO Kal KaBNAWVETaI oTn puikr oTIBASK TTou BpiokeTal
ETMAVW aTTO QUTOV. To TTEPITOVAIO TTPETTEI VO eAeyXOei OXOAAOTIKA Kau dev Ba TTPETTEI va TTAPAMEIVEI AVOIKTO Kavéva EAAEINPA OTO TTEPITOVAIO,
WOTE VA ATTOTPATIEI TUXOV €TTA®R PETAEU TOU TTAEYUOTOG Kal TwV EVOOKOIAIOKWY TTEPIEXOMEVWY. ZUVABWG ToTToBeTOUVTaI TTapoxeTeUoEIG Redon
uTTé avappoPnon.
>uykAegietal n TpéaBia Brkn. Edv utrdpxel TG0, ival SuvaTtév va XpnoigoTroindolv Touég XaAdpwang Tng Taong.
2UyKAgIon O€PPATOG. XPNOIPOTIOIWVTAG TTAPOXETEUOEIG Redon, TTANPWOTE TOV TIPOTTEPITOVAIKO XWPEO PE AVTIONTITIKO SIGAUNA KAl CUOQIETE TIG
TTApOXETEUOEIG Via 1 wpa. MTropei va xpnoipotroindei pia ¢wvn yia va TUNIXTEN N KoIAIG Tou acBevolg yia Aiyeg HEPEG, WOTE va VIOXUBEi To
KOIANIOKO TOiXWHA.
Nepiypaen TnG Tpé0eoNG:
Ta Aéypata PROMESH® SURG LI katackeuaovTal atmd TTAEKTS JOVOKAWVO VAPA TIOAUTTPOTTUAEVIOU e SIGUETPO TrepiTrou 0,1 mm.
Ta mAéypata PROMESH® SURG LI eveikvuvtal €151K& yio AQTTOPOOKOTTIKY KdI QVOIKTH XEIPOUPYIKHA ETTéUBaAON.
To mAéyua PROMESH® SURG LI umdpxer o€ didpopa peyédn kai oxfiparta. Mpooappdletal oTny TEXVIKA Tou XEIPoupyoU Kal 6TV avaTopia
Tou 00BevOUG.
MéyeBog Tng Tp6Beang:
H oeipd Tpoidviwvy PROMESH® SURG LI mrepiAapBdver TTASypaTa SIapOpwy HEYEBWV KAl OXNUATWV:

- Koppéva mAéypata ye ot yia amrokatdoTaon BouBwvokrAng pe texvikr) LICHTENSTEIN

- Qo€1dR, Koppéva Kal opBoywvia TTAEYHATA Yia aTToKaTAoTaon BouBwvoknAng pe texviki TAPP/TEP

- TeTpdywva kal opBoywvia TTAEYHATA VIO EWTTEPITOVAIKEG OVOIKTEG ATTOKATAGTATEIG KOIAIOKAANG

mepiAnywn
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Kéayttéohjeet fi

PROMESH® SURG LI

STERIILI EXTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
PROMESH® SURG LI -verkot ovat resorboitumattomia parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT

* Verkko : polypropyleeni (kudottu monofilamentti). Sininen lanka (tuotenumerosta riippuen): monofilamentti polypropyleeni, ei
imeva,variaine [phthalocyaninato(2-)] kupari

Ei ihmis- eika eldinperaista — Resorboitumaton.

INDIKAATIOT

Tyrén tai muun faskiaalisen vian korjaaminen tai vahvistaminen. .

SUORITTAMINEN

Verkot soveltuvat erityisesti joko tahystysleikkaukseen tai perinteiseen kirurgiaan.

PROMESH® SURG LI on suunniteltu ainoastaan ekstraperitoneaaliseen implantaatioon.

Verkot ovat bioyhteensopivia ja resorboitumattomia. Verkoilla on erittdin hyvd muotomuisti. Niitd voidaan leikata ja kestavat
hyvin suturoinnin. Verkot ovat erittain joustavia.

VASTA-AIHEET
Verkkoa ei tule kayttaa mikali:
- Allergiaa jollekin ainesosalle
- Tulehtuneelle alueelle
- Raskaana olevalle
- Kasvavalle lapselle
- Antikoagulantti hoidossa
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitka tahansa ladketieteelliset implantit, tama kudostukiverkko on altis seuraaville ei-toivotuille sivuvaikutuksille kuten:

- Epamukavuudentunne /Kipu - adheesio - fistulien muodostuminen - reaktio vieraaseen kehoon

- Infektio - Hematooma - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen arsytysavoisinant
- uusiutuminen - €eroosio - verkkokankaan vaaristyminen

- tulehdus - Serooma - allerginen reaktio

KAYTON VAROTOIMENPITEET

PROMESH® SURG LI verkot ovat steriileja (ethylene oxide sterilointi).

Ennen kayttda tarkasta, ettd pakkaus ja tuote ovat ehjat. Al& kayté tuotetta mikali pakkaus tai verkko on vahingoittunut.

Ala kayta tuotetta, jossa on vanhentunut kayttopaivamaara.

COUSIN BIOTECH ei anna mitdén takuuta tai suosituksia tuotteen muunlaiseen kayttdon. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla
vahintdan 1 cm:n paéssa verkon reunasta ja

kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.

Ainoastaan pateva, tAman tuotteen kayttdon koulutettu (anatomiaan ja siséelinkirurgiaan perehtynyt) kirurgi saa asettaa
tdméan kudostukiverkon.

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDEELLEEN

Kuten pakkausmerkinnoissa on mainittu, PROMESH® SURG LI verkko on kertakayttoinen. Sita ei saa kayttaa ja/tai steriloida
uudelleen (mahdollisina vaaratekijoina olisi:

epasteriilituote, tulehdusvaara, tuotteen tehokkuuden h&viaminen, uusiutuminen.

SAILYTYS
Varastoi kuivassa paikassa, kaukana auringonvalosta ja huoneenlammdssa, alkuperdispakkauksessaan.

TARKEAA

Lisétietoja tAman tuotteen kaytosté antaa COUSIN BIOTECH edustajasi tai jalleenmyyja.
KUVAUS KIRURGISESTA TOIMENPITEESTA:

Avoin nivustyréan leikkaus : Lichtenstein

Potilas asetetaan selinmakuulle

Paikallispuudutus tai yleisanestesia

lliaalinen inkiisio n 5 cm

Dissektio kayttamalla Lichtenstein tekniikkaa

Tyrépussi on tunnistetaan ja tydnnetadn paikalleen

Faskia transversalis voidaan kiristd&d absorboitumattomalla ompeleella. Suorassa tyrdssa se véhentda leikkauksen
jalkeista nopeaa uusiutumista.

PROMESH® SURG LI verkkoa voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi.

VVYVVYVYY
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Tukiverkko asetetaan paikoilleen seuraavasti edeten:
o aloita asettamalla PROMESH® SURG LI hapyluun kyhmyn paalle
verkon yldosa asetetaan conjoint —jAnteen péaélle
jatka asettamalla verkko kohti syvaéa nivuskanavaa niin, ettd ensimmainen varsi on asetettu taakse
sen jalkeen toinen varsi asetetaan niin, ettd ymparéi siemennuoran
kiinnita PROMESH® SURG LI verkko resorboitumattomalla ompeleella
= karki ommellaan hapyluun kyhmyyn
= verkon alareuna ommellaan nivussiteen vapaaseen reunaan
= jatkuva ommel ulottuu enintddn avian keskiosaan suoliluun etukérkeen
= ompele verkon kaksi hantda yhteen siemennuoran ymparille
= verkon inferomediaalinen kulma liitedén niin, etté se on osittain paallekain hapyluun kyhmyn kanssa
= verkko ankkuroidaan conjoint —jAnteeseen katko-ompeleilla
o nuora on sitten verkon paalla
o imudreeni voidaan asettaa ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvon alle, erityisesti suurten nivustyrien
tapauksessa
o ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvo suljetaan sitten liukenevilla ompeleilla
ennen inkiision sulkemista sen reunat infiltroidaan pitkavaikutteisella paikallispuudutteella, kuten Naropein®
o potilaan perioperatiivisen hoidon aikana ennalta ehkaisevia antibiootteja annetaan yleensd 48 — 72 tunnin
ajan leikkauksen jalkeen.

O O O O

(¢]

Laparoskooppinen toimenpide (TAPP tai TEP)

1/ Esimerkki TAPP korjauksesta
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Paikallispuudutus tai yleisanestesia

Pneumoperitomium luodaan tavansomaiseen tapaan

Vatsansisdiset I0ydokset raportoidaan [vatsasisdinen patologia ja nivustyradefektit ja pussit].

Kaksi listroakaarta viedaan sisdan suorassa nakdyhteydessa.

Dissektio aloitetaan ja suoritetaan perinteisen TAPP —tekniikan mukaisesti

Epé&suoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa.
PROMESH® SURG LI verkko viedaan sisaan troakaaresta vatsaonteloon ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikeassa ja
ovaalissa verkolla oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti nayttaa
ylalapan. PROMESH® SURG LI verkko liitetdan Cooperin ligamenttiin keskiylavatsan alempien verisuonien ympérille
ja sivuille kayttden nastoja, niitteja tai muita verkon kiinnitysvélineitd, kirurgin tavanomaisen tekniikan mukaisesti.
Kirurgin tulee olla huolellinen, jotta hén valtta& nk. triangle of doom- ja triangle of pain -alueet ja lonkan verisuonet sekéa
asettaa kiinnityslaitteet nivuskanavan sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vahintd&n 1 cm:n paassa verkon reunasta
ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali

Kirurgin tulee tarkistaa, etta PROMESH® SURG LI verkko on hyvin ankkuroitu ympargiviin rakenteisiin.

Vatsakalvo suljetaan huolellisesti, eikd mitdan vatsakalvon ja vatsaseindman valilla olevaa defektia jatetd avoimeksi.
Lisaksi sen tulisi kattaa koko verkko..

Troakaaret poistetaan suorassa nakdyhteydessa. Alemman napavaltimon leikkauskohdan lihaskalvo suljetaan tarvittaessa.
2/ Esimerkki TEP-korjauksesta
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Yleisanestesia

Luo preperitoneaalinen tila.

10 mm:n troakaari viedaan sisaan.

Luo pneumo-pro-peritoneum.

Kaksi 5 mm:n porttia viedéan sisdan suorassa nakdyhteydessa.

Jos peritoneaalinen defekti luodaan tassa vaiheessa, se on suljettava valittomasti.

Anatomiset maamerkit ovat samat kuin TAPP-korjausta suoritettaessa.

Epéasuoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa. Tama
tehdaan vetamalla kevyesti atraumaattisilla tarttuimilla.

PROMESH® SURG LI verkko viedaan sisaan preperitoneaaliseen tilaan ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikealla ja
esimuotoillulla verkolla oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapéllisissa verkoissa rasti nayttaa
ylalapan.

PROMESH® SURG LI verkko liitetdan tai kiinnitetaédn ensin Cooperin ligamenttiin ja hapyluun ylahaaraan. Sitten
PROMESH® SURG LI verkko

kiinnitetdan linea alban posterioriseen osaan. Ankkurointi jatkuu keskiylavatsan alempien verisuonien ymparille ja
sivuille. Verkko kiinnitetd&n muutamalla suturaatiolla nivuskanavan sisdsuun sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi
olla vahintdan 1 cm:n paassa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.

PROMESH® SURG LI verkon tulee kattaa lonkan verisuonet kevyesti ja reilusti ilman suuria aukkoja. Kirurgin tulee
tarkistaa, ettd verkko on ankkuroitu hyvin ympardiviin rakenteisiin. Verkko ei saa siirtyd, vaan sen on pysyttéva paikallaan.
Preperitoneaalinen tila tarkistetaan mahdollisten peritoneaalisten defektien varalta. Jos niitd on, ne on suljettava. 5
mm:n leikkausinstrumentit poistetaan suorassa ndkoyhteydessa. Preperitoneaalinen tila painuu kokoon.

Jos huomaamatta jadneesta peritoneaalisesta defektisté on epailyja, on suoritettava téydellinen laparoskopia.
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> Troakaaret poistetaan ja lihaskalvon defekti suljetaan sopivalla ompeleella. Ihon reunat paétellaén tavanomaiseen tapaan.
Avoin Extra-Peritoneaalinen ventraali hernia korjaus
Esimerkki: Retrorectus verkko korjaus: Rives-Stoppa tekniikalla.
Tama tekniikka erottaa tyrapussin intra-abdominaalisesta sisallosta. Sopii erityisesti napatyraén, jossa dissektio suoritetaan
posterioriseen rectuskalvoon ja rectuslihaksen alle.
Umbilicuksen alla dissektio ilmenee preperitoneal tilassa posteriorisen rectuksen suojan puuttumisen vuoksi. PROMESH®
SURG LI verkko asetetaan asken luotuun preperitonealiseen tilaan ja kiinnitetd&n ylépuoleiseen lihakseen. Vatsakalvo
tarkastetaan huolellisesti eik& peritoneumiin saa jaadda yhtaén defektia nain estetaan verkon ja intra-abdominaalisen sisallon
kontakti. Redon imudreeni usein asetetaan.
Suljetaan anteriorinen kalvo. Havaittua kireyttd, voidaan helpottaa inkiisiolla.
lhon sulkeminen. Redon dreenia kaytettdessa, tayta pre-peritoneaali tila antiseptisella liuoksella ja purista dreenia tunnin
ajan. Potilaalle voidaan laittaa tukivyd muutamaksi paivaksi.
Tuotekuvaus:
PROMESH® SURG LI verkot ovat kudottua yksisaikeista polypropylened, huokoskoko halkaisijaltaan keskimaarin 0.1 mm.
PROMESH® SURG LI verkot on tarkoitettu laparoskooppiseen ja avoimeen kirurgiaan.
PROMESH® SURG LI verkkoja on saatavana useita eri kokoja ja muotoja, soveltuen kirurgin tekniikkaan ja potilaan
anatomiaan.

Verkkojen koot:
PROMESH® SURG LI tuoteperhe koostuu useista erikokoisista ja muotoisista verkoista:
- Muotoillut, reiélliset verkot LICHTENSTEIN nivustyran korjaukseen
- Ovaali, muotoiltu ja suorakaiteen muotoinen verkko TAPP/TEP nivustyran korjaamiseen
- Nelion tai suorakaiteen muotoinen verkko avoimeen extra-peritoneaaliseen tai ventraalisen tyran korjaamiseen.

yhteenveto
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Gebruiksinstructies nl

PROMESH® SURG L|
STERIEL, EXTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTEVIGEND IMPLANTAAT

STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
PROMESH® SURG LI gaas bestaat uit niet resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
-Gaas: polypropyleen (gebreid monofilament). Blauwe draad (afhankelijk van de referenties): polypropyleen
monofilament, niet absorbeerbaar, kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper

Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar.

INDICATIES
Herstel van hernia of andere vergroeiingsstoornissen waarbij de toevoeging van een versterkend of overbruggend materiaal
noodzakelijk is om het gewenste chirurgische resultaat te bereiken.

PRESTATIE

Het gaas is bijzonder geschikt voor laparoscopische chirurgie of conventionele chirurgie. PROMESH® SURG LI is
uitsluitend voor extraperitoneale implantatie ontworpen.

Het gaas is biocompatibel en niet resorbeerbaar. Het heeft als voordeel dat het een vormgeheugen heeft, versneden kan
worden, een zeer hoge weerstand tegen hechtingen en een grote flexibiliteit heeft.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen - Opgroeiende kinderen
- Geinfecteerde plek - Zwangerschap
- Antistollingstherapie

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste neveneffecten
veroorzaken:

- Ongemak /Pijn - adhesie - Hematoom - reactie op een vreemd lichaam
- infectie - fistelvorming - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- recidief - erosie - meshvervorming

- ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

PROMESH® SURG LI gaas wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Inspecteer voor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan afscheurbare zakjes bestaan). Niet
gebruiken in geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

COUSIN BIOTECH biedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel. De
bevestigingspunten van het gaas moeten zich ten minste op 1 cm van de rand van het gaas bevinden, met een onderlinge afstand
van 1cm.

Dit apparaat mag enkel door een gekwalificeerd chirurg worden geimplanteerd, die getraind is in het gebruik van het product
(kennis van anatomie en ingewandenchirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN

Zoals op de etikettering van het product aangegeven, is het PROMESH® SURG LI gaas uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Het kan niet hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies
van de steriliteit van het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)

OPSLAG
Op te slaan op een droge plaats uit de buurt van zonlicht, bij kamertemperatuur, in zijn oorspronkelijke verpakking.

BELANGRIJK
Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw vertegenwoordiger of distributeur van COUSIN
BIOTECH.

BESCHRIJVING VAN DE CHIRURGISCHE PROCEDURES:
Open liesbreuk: Lichtenstein
>  De patiént wordt op de rug gelegd
Lokale of algemene anesthesie
Liesinsnijding van ongeveer 5 cm
Dissectie wordt uitgevoerd volgens de Lichtenstein-techniek
De breukzak wordt geidentificeerd en beperkt.
De transversale vergroeiing kan worden gesloten met een niet absorbeerbare hechting. Bij rechtstreekse hernia helpt dit
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onmiddellijke postoperatieve recidive voorkomen.
> PROMESH® SURG LI gaas kan worden versneden op de maat van de anatomie van de patiént.
> De prothese wordt geleidelijk geplaatst
o begin met de plaatsing van PROMESH® SURG LI op het schaambeen
o de bovenkant van de prothese wordt op de falx inguinalis geplaatst
° vervolgens wordt de prothese naar de diepe inguinale ring verplaatst, zodat de eerste arm erachter ligt
o en de tweede arm wordt rond de zaadstreng geplaatst
o Bevestig het PROMESH® SURG LI gaas met niet resorbeerbare hechtingen
. de bovenkant wordt aan de schaambeensknobbel gehecht
. de onderste rand van het gaas wordt aan de vrije rand van het inguinale ligament gehecht
. de hechting loopt door tot mediaal van de achterbovenste darmbeensdoorn
. hecht beide staarten van het gaas samen rond de zaadstreng
. de ondermiddelste hoek van het gaas wordt over de schaambeensknobbel bevestigd.
. het gaas wordt met onderbroken hechtingen aan de falx inguinalis bevestigd
° de streng rust nu op de prothese
° onder het externe schuine buikspiervlies kan een afzuigdrain geplaatst worden, vooral bij een grote liesbreuk, waarop
uitgebreide dissectie werd uitgevoerd.
° vervolgens wordt het externe schuine buikspiervlies gesloten met absorbeerbare hechtingen
o voor sluiting van de chirurgische incisie, de randen worden geinfiltreerd met een langdurig lokaal verdovend middel
zoals Naropein®
° Tijdens de perioperatieve verzorging van de patiént wordt gewoonlijk profylactische antibiotica toegediend tot 48 — 72
uur na de operatie.
Laparoscopische procedure (TAPP of TEP)
1/ Voorbeeld van een TAPP-herstel
>  Lokale of algemene anesthesie
>  Op de gebruikelijke manier wordt een pneumoperitoneum gecreéerd
>  de intra-abdominale bevinden worden gemeld [intra-abdominale pathologie, liesbreukstoringen en zakken)].
> De twee extra Trocars worden onder zicht ingebracht.
Dissectie wordt gestart en uitgevoerd volgens de klassieke TAPP-techniek.
>  De niet rechtstreekse liesbreukzak moet voorzichtig van de zaadstreng worden losgemaakt. Rechtstreekse herniazakken zijn
eenvoudig los te maken.
> Het PROMESH® SURG LI gaas wordt als een sigaret opgerold en door de Trocar in de intra-abdominale holte ingebracht,
vervolgens uitgerold over de inguinale zone. De blauwe draad op het ovale gaas vormt het anatomische merkteken voor het
schaambeen. Voor gaas met flappen
geeft het kruis de bovenste flap aan. Het PROMESH® SURG LI gaas wordt bevestigd aan Cooper's Ligament, rond en
lateraal van de onderste epigastrische vaten met nagels, krammen of andere bevestigingswijzen, volgens de gebruikelijke
chirurgische techniek. De operator moet zorgvuldig de driehoek van Hesselbach, van Fruchaud, de liesvaten vermijden en de
bevestigingen lateraal van de inguinale ring plaatsen.
>  De operator moet controleren dat het PROMESH® SURG LI gaas goed bevestigd is aan de omliggende structuren.
»  Het buikvlies wordt zorgvuldig gesloten, er mag geen stoornis tussen het buikvlies en de buikwand open blijven.Bovendien moet
het gehele gaas bedekt worden.
De trocars worden op zicht verwijderd. De vergroeiing op de trocarsite onder de navel wordt gesloten zoals vereist.
> 2/ Voorbeeld van een TEP-herstel
>  Algemene verdoving
5 Creéer de pro-peritoneale ruimte.
De trocar van 10 mm wordt ingebracht.
>  Creéer het pneumaproperitoneum.
) Twee 5 mm poorten worden onder zicht ingebracht.
Als op dit moment een peritoneale stoornis wordt gecreéerd, moet deze onmiddellijk gesloten worden.
> De anatomische merktekens zijn identiek aan die van het TAPP-herstel.
>  De niet rechtstreekse liesbreukzak moet voorzichtig van de zaadstreng worden losgemaakt. Rechtstreekse herniazakken zijn
eenvoudig los te maken. Dit vindt plaats door zacht trekken met atraumatische grijpers.
> Het PROMESH® SURG LI gaas wordt als een sigaret opgerold en in de properitoneale ruimte ingebracht, vervolgens
uitgerold over de inguinale zone. De blauwe draad op het ovale gaas vormt het anatomische merkteken voor het schaambeen.
Voor gaas met flappen geeft het kruis de bovenste flap aan.
> Het PROMESH® SURG LI gaas wordt eerst bevestigd aan Cooper's Ligament en de bovenste rand van het schaambeen.
Vervolgens wordt het PROMESH® SURG LI gaas bevestigd op de achterkant van de Linea Alba. De bevestiging gaat door
rond en lateraal van de onderste epigastrische vaten. Het PROMESH® SURG LI gaas wordt op een paar punten lateraal van de
interne ring bevestigd.
Het PROMESH® SURG LI gaas moet de liesvaten zacht en ruim bedekken, zonder grote leemtes.
De operator moet controleren dat het gaas goed bevestigd is aan de omliggende structuren. Het gaas mag niet bewegen en
moet in plaats blijven.
>  De pro-peritoneale ruimte wordt gecontroleerd op peritoneale stoornissen. Indien aanwezig moeten deze gesloten worden. De 5
mm trocars worden op zicht verwijderd. De pro-peritoneale ruimte klapt in.
Als er twijfels bestaan over een gemiste peritoneale stoornis, moet een aanvullende laparoscopie worden uitgevoerd.
De trocars worden verwijderd en de liesinsnijding wordt gesloten met de juiste hechting. De huidranden worden op de
gebruikelijke manier bijeen gebracht.
Open extra-peritoneale ventrale hernia
Voorbeeld: Retrorectus gaasherstel: Rives-Stoppa-techniek.
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Deze techniek gebruik de breukzak om het gaas te scheiden van de intra-abdominale inhoud. Boven het navelpunt wordt een incisie
uitgevoerd boven de achterste rechte spier en onder de rechte spier.
Onder het navelpunt wordt ingesneden in de pre-peritoneale ruimte, door ontbreken van een
achterste rechte spierschede. Het PROMESH® SURG LI gaas wordt in de gevormde pre-peritoneale ruimte geplaats en bevestigd aan de
bovenliggende spierlaag. Het peritoneum moet zorgvuldig gecontroleerd worden en alle stoornissen in het peritoneum moeten gesloten
worden, om elk contact tussen het gaas en de intra-abdominale inhoud te voorkomen. Gewoonlijk worden Redon-afvoerbuizen geplaatst.
De achterste schede wordt gesloten. Als spanning aanwezig is, kunnen ontspannende incisies gebruikt worden.
Sluit de huid. Vul de pre-peritoneale ruimte via de Redon-buizen met een antiseptische oplossing en klem de buizen gedurende een uur
dicht. Er kan een riem gebruikt worden rond de buik van de patiént gedurende een aantal dagen, om de buikwand te verstevigen.
Beschrijving van de prothese:
PROMESH® SURG LI gaas is gemaakt van gebreid polypropyleen monofilament, met een diameter van ongeveer 0,1 mm. PROMESH®
SURG LI gaas is voornamelijk geindiceerd voor laparoscopische en open chirurgie.
PROMESH® SURG LI bestaat in verschillende maten en vormen, het is aangepast aan de techniek van de chirurg en de anatomie van de
patiént.
Afmeting van de prothese:
Het PROMESH® SURG LI productassortiment bestaat uit gaas in verschillende maten en vormen:

-Voorgesneden gaas met sleutelgat voor LICHTENSTEIN inguinale hernia-herstel

-Ovaal, voorgesneden en rechthoekig gaas voor TAPP/TEP inguinaal hernia-herstel

- Vierkant en rechthoekig gaas voor extra-peritoneaal open ventrale hernia-herstel

Overzicht
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Instructiuni de utililzare ro

PROMESH® SURG LI
IMPLANT EXTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Mesele PROMESH® SURG LI sunt implanturi parietale de intarire nerezorbabile.

MATERIALE IMPLANTATE

» Mesa : polipropilena (fir monofilament). Firul albastru (in functie de referinte): fir monofilament din polipropilena, nerezorbabil,
colorant [ftalocianinat(2-)] cupru

Nu este de origine umana sau animala - nerezorbabil.

INDICATII
La repararea herniei sau altor defecte fasciale care impun adaugarea unui material de intarire sau legare pentru obtinerea
rezultatului chirurgical dorit.

PERFORMANTA

Mesele sunt in special adaptate fie pentru chirurgie laparoscopica fie pentru chirurgie conventionala.

PROMESH® SURG LI este recomandata doar pentu implant extraperitoneal.

Mesele sunt biocompatibile si nerezorbabile. Au avantajul de a avea o memorie a formei, de a fi usor de taiat, foarte rezistente
la suturi, avand o mare flexibilitate.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente - Sarcina - Tratament cu anticoagulante
- Loc infectat - Copii in crestere

EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice alt implant medical, acest implant poate genera efecte secundare nedorite:

- Disconfort /Durere - aderenta - Hematom - Corp strain reactie

- infectie - formarea fistulei - migratie mesh - iritatie in proximitatea unui organ
- recurentd - eroziune - deformare mesh

- inflamatie - Serom - reactie alergica

RECOMANDARI DE UTILIZARE

Mesele PROMESH® SURG LI sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid etilena).

Inainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (a plasticului detasabil). Nu utilizati in cazul in care
dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati daca dispozitivul este expirat.

COUSIN BIOTECH nu ofera nici o garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip sau mod de fixare. Punctele de
fixare ale mesei ar trebui sa fie cel putin la 1 cm de marginea mesei cu 1 cm spatiu intre punctele de fixare.

Dispozitivul trebuie sa fie implantat numai de catre un chirurg calificat, instruit in utilizarea produsului (cunostinte de anatomie
si chirurgie toracica).

IMPORTANT: NU REUTILIZATI — NU RESTERILIZATI

Asa cum este specificat pe eticheta produsului, mesa PROMESH® SURG LI este de unica folosinta. Nu poate fi reutilizata sau
resterilizata (riscurile potentiale sunt, fara a se limita la: desterilizarea produsului, risc de infectie, pierderea eficientei produsului,
recidive)

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat si intunecat la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT

Pentru mai multe informatii privind utilizarea produsului, va rugam sa va contactati reprezentantul sau distribuitorul COUSIN
BIOTECH.

DESCRIEREA PROCEDURILOR CHIRURGICALE:

Reparare hernie inghinala deschisa : Lichtenstein

Pacientul este asezat intins pe spate

Anestezie locala sau generala

Incizie iliaca de aproximativ 5 cm

Disectia este facuta conform tehnicii Lichtenstein

Sacul herniei este identificat si redus

Fascia transversala poate fi stransa cu o sutura nerezorbabila. In cazul herniilor directe, ajuta la prevenirea oricaror
recidive immediate post operatorii

Mesele PROMESH® SURG LI pot fi taiate astfel incat sa se potriveasca anatomiei pacientului

YVVYVYVVY
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operatie

Proteza se pozitioneaza progresiv
o Incepeti prin a aseza PROMESH® SURG LI pe osul pubian
Partea superioara a protezei se aseaza pe tendonul polipteu
Continuati asezarea protezei spre inelul inghinal astfel incat primul brat este asezat in spatele acestuia
Al doilea brat trebuie asezat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic
Atasati mesa PROMESH® SURG LI cu suturi nerezorbabile
=  Apexul este atasat de tuberculul pubian
= Partea inferioara a mesei este atasata prin sutura de marginea libera a ligamentului inghinal
=  Sutura continua se extinde pana la mijlocul distantei cu osul anterior superior iliac
= Cele doua cozi ale mesei se sutureaza impreuna in jurul cordonului spermatic
=  Coltul infero-medial al mesei se ataseaza peste tuberculul pubian.
= Mesa se ancoreaza de tendonul polipteu cu suturi intrerupte
o Inacest mod, cordonul se sprijina pe proteza
o Drena poate fi plasata sub aponevroza externa oblica, mai ales in cazul herniilor inghinale mari unde s-a facut
o disectie extensiva.
o Aponeuroza oblica este apoi inchisa cu suturi rezorbabile.
o Inainte de inchiderea inciziei chirurgicale, marginile vor fi infiltrate cu un anestezic local cu actiune indelungata,
cum ar fi Naropein®

O O O O

Procedura laparoscopica (TAPP sau TEP)
1/ Exemplu de reparatie TAPP

YVVVVYVY
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Anestezie locala sau generala

Se creeaza un pneumoperitoneu prin metoda obisnuita

Se raporteaza situatia intra-abdominala [patologie intra-abdominal si saci si defecte ale herniei inghinale].

Cele doua Trocar aditionale sunt inserate sub observatie directa.

Se initiaza si se desfasoara disectia urmand tehnica TAPP clasica

Sacul inghinal indirect al herniei trebuie disecat cu atentie de la cordonul spermatic. Sacii directi ai herniei se diseaca
usor.

Mesa PROMESH® SURG LI se ruleaza ca o tigareta si se introduce prin Trocar in cavitatea intra-abdominala
conducandu-se pana in regiunea inghinala. Firul albastru al mesei ovale este marca anatomica a osului pubian. Pentru
mesele cu clape, crucea este indicatorul pentru clapa superioara. Mesa PROMESH® SURG LI se ataseaza de
ligamentul Cooper, in jurul si pe lateralul vaselor epigastrice inferioare utilizand tinte, agrafe sau alte sisteme de fixare,
in conformitate cu tehnica obisnuita a chirurugului. Operatorul trebuie sa fie atent pentru a evita triunghiul durerii, vasele
iliace si pentru a fixa implantul in lateralul inelului inghinal.

Operatorul trebuie sa verifice daca mesa PROMESH® SURG LI este bine ancorata in structurile ce o inconjoara.
Peritoneul va fi inchis cu atentie si nici un defect aflat intre peritoneu si peretele abdominal nu trebuie lasat deschis. In
plus, trebuie sa acopere in intregime mesa.

Cele doua Trocar sunt retrase sub observatie directa.

2/ Exemplu de reparatie TEP

VVVVVVYVY
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Anestezie generala

Se creeaza spatiul pro-peritoneal.

Se introduce trocarul de 10 mm.

Creati pneumo-pro-peritoneul.

Doua porturi de 5 mm sunt introduse sub observatie directa.

Daca in acest timp se creeaza un defect peritoneal, acesta trebuie inchis imediat.

Marcajele anatomice sunt identice cu cele ale unei reparatii TAPP.

Sacul indirect inghinal al herniei trebuie disecat cu atentie dispre cordonul spermatic. Sacii directi ai herniei se diseaca
usor. Aceasta se face prin tragere usoara cu instrumente netraumatice.

Mesa PROMESH® SURG LI se ruleaza ca o tigareta si se introduce in spatiul pro-peritoneal conducandu-se pana in
regiunea inghinala. Firul albastru al mesei ovale este marca anatomica a osului pubian. Pentru mesele cu clape, crucea
este indicatorul pentru clapa superioara.

Mesa PROMESH® SURG LI se ataseaza mai intai de ligamentul Cooper si de partea superioara a ramei ileopubiene.
Mesa PROMESH® SURG LI se fixeaza apoi de partea superioara a Linea Alba. Se continua ancorarea in jurul si
lateralul vaselor peigastrice inferioare. Se vor utiliza cateva puncte de fixare pentru a atasa mesa PROMESH® SURG
LI de lateralul inelului intern.

Mesa PROMESH® SURG LI trebuie sa inconjoare usor si sa acopere in mod generos vasele iliace fara zone lipsa
majore.

Operatorul trebuie sa verifice ca mesa este bine ancorata de structurile ce o inconjoara. Mesa nu trebuie sa migreze ci
trebuie sa ramana in locul respectiv.

Spatiul pro-peritoneal va fi verificat pentru a se observa orice defecte peritoneal. Daca exista, acestea trebuie inchise.
Trocarele de 5 mm se retrag sub observatie directa. Spatiul pro-peritoneal se va inchide.
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» Daca exista orice dubii cu privire la un defect peritoneal ce ar fi putut scapa din vedere, o laparoscopie de confirmare
ar trebui intreprinsa.
» Trocarele vor fi indepartate si defectul fascial va fi reparat cu sutura potrivita. Marginile pielii vor fi aproximate in maniera
obisnuita.
Repararea herniei Extra-Peritoneale Ventrale deschise
Example: Reparatie retrorect cu mesa: Tehnica Rives-Stoppa.
Aceasta tehnica utilizeaza sacul herniei pentru a separa mesa de continutul intra-abdominal. Deasupra ombilicului, disectia se va face deasupra
fasciei rectale posterioare si sub muschiul rectal.
Sub ombilic, disectia are loc in spatiul preperitoneal datorita lipsei lipsei unei teci rectale posterioare. Mesa PROMESH® SURG LI se aseaza
in spatiul pre-peritoneal nou format si se fixeaza de stratul de muschi superior. Peritoneul trebuie inspectat cu atentie si nici un defect in
peritoneu nu trebuie lasat deschis pentru a preveni orice contact dintre mesa si continutul intra-abdominal. De obicei se plaseasa drene
Redon pentru aspiratie.
Se inchide teaca anterioara. Daca exista tensiune, se pot utiliza incizii de relaxare.
Inchiderea epidermei. Utilizand drene Redon, umpleti spatiul pre-peritoneal cu o solutie antiseptica si inchideti drena pentru 1 ora. Se poate
folosi o centura pentru a infasura abdomenul pacientului pentru cateva zile, in vederea intaririi peretelui abdominal.
Descrierea protezei:
Mesele PROMESH® SURG LI sunt fabricate din monofilament de polipropilena cu un diametru de aproximativ 0.1 mm.
Mesele PROMESH® SURG LI sunt indicate pentru chirurgie laparoscopica sau deschisa
PROMESH® SURG LI exista in divrse dimensiuni si forme, sunt adaptate tehnicilor chirurgicale si anatomiei pacientului.
Size of the prostheses:
Gama de produse PROMESH® SURG LI este compusa din mese de diferite marimi si forme :
- Mese pretaiate cu orificiu pentru reparatii LICHTENSTEIN de hernie inghinala
- Mese ovale si rectangulare, pretaiate pentru reparatii TAPP/TEP de hernie inghinala
- Mese patrate si rectangulare pentru reparatii de hernie extra-peritoneala deschisa

Rezumat

Page 31 sur 76



Kasutusjuhend et

PROMESH® SURG LI

MITTERESORBEERUV PARIETAALNE
TUGIIMPLANTAAT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS MOELDUD STERIILNE
TOODE

PROMESH® SURG LI vdrgud on mitteresorbeeruvad parietaalsed tugiimplantaadid.

* Vérk : pollpropuleen (silmkoeline monofilament). Sinine niit (sdltuvalt viidetest): monofilament polupropiileen, mitteabsorbeeruv,
varvaine [ftalotsiianato (2-)] vask.
Ei parine inimestelt ega loomadelt — mitteresorbeeruv.

Songade v&i sidekirmekoeliste defektide parandamine viisil, mis nduab tugevdava vdi Uhendava materjali lisamist, et kirurgilisel teel
soovitud tulemus saavutada.

Vorgud on kohandatud kasutamiseks laparoskoopilises voi tavakirurgias.

PROMESH® SURG LI vadrgud on méeldud ainult ekstraperitoneaalseks paigalduseks.

V6rgud on bioloogiliselt Ghilduvad ja mitteresorbeeruvad, nende eeliseks on kujuméalu, I6igatavus, vaga kdrge vastupidavuse ja
paindlikkusega 6mblusmaterjal.

Arge kasutage jargmistel juhtudel:
- allergia mone koostisosa suhtes
- poletik
- rasedus
- kasvueas lapsed
- antikoagulantravi

Nagu iga meditsiiniseade, vdib see implantaat tekitada voimalikke soovimatuid k&rvaltoimeid:

- ebamugavustunne/valu - adhesiooni teke - Hematome - Lahedal asuva organi arritus
- infektsioon - fistuli teke - VOrgu migratsioon - Reaktsioon vddrkehale

- songa taasteke - erosioonid - Vorgu deformeerumine

- poletik ; - - seroomid - Allergiline reaktsioon

PROMESH® SURG LI vdrgud on steriilsed (etilleenoksiid-steriliseerimine).

Enne mis tahes kasutamist kontrollige pakendi ja seadme terviklikkust (sh lahtirebitavad kotid). Mitte kasutada seadme ja/vdi pakendi
kahjustumise korral.

Kui seade on aegunud, ei tohi seda kasutada.

COUSIN BIOTECH ei paku mingit garantiid ega soovitusi, mis puudutavad teatud tiupi kinnitusvahendite kasutamist. V&rgusilma
kinnituspunktid peaksid olema vahemalt 1 cm kaugusel vorgu servast ja 1 cm vahekaugusega fikseerimispunktide vahel.

Seda implantaati v6ib paigaldada ainult kvalifitseeritud kirurg, kel on toote kasutamiseks vastavad teadmised (teadmised
anatoomiast ja vistseraalkirurgiast).

JAHELEPANU ARCE TAASKAQUTAGE - ARCE STERILISEERICGE KORDUVAILT

Vastavalt toote margistusele on PROMESH® SURG LI vérk méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seda ei saa uuesti
kasutada ja/v6i uuesti steriliseerida (potentsiaalsed riskid on ja ei piirdu ainult: toote steriilsuse kadu, nakkusohu teke, toote

téhususe kadu, songa taastekke véimalus).

SAILITAMINE

Sdilitada originaalpakendis, toatemperatuuril, kuivas kohas ja valguse eest paikesevalgusest eemal.

IAHTIS

Selle toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks poérduge oma COUSIN BIOTECH esindaja v8i edasimiija poole.

Lahtine kubemesonga parandamine: Lichtenstein’i meetod
e Patsient asetatakse lamavasse asendisse.
Kohalik vdi Uldine anesteesia.
Niudepiirkonna sisseldige on umbes 5 cm.
Dissektsioon toimub vastavalt Lichtenstein'i tehnikale.
Songakott identifitseeritakse ja vahendatakse.
Kdhuseina saab pingutada mitteimenduvate 6mblustega. Direktsete songade korral aitab see véltida operatsioonijargset
songa taasteket.
e PROMESH® SURG LI v&rku saab vastavalt patsiendi anatoomiale sobivaks I8igata.
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Implantaat paigaldatakse jark-jargult:

alustage paigaldades PROMESH® SURG LI habemeluukdbrukesele;

v' implantaadi Glemine osa asetatakse k8huseina aponeurootilisele pikendusele;

v' jatkake implantaadi paigutamist kubemekanali sisemise avause suunas nii, et esimene kinniti asetseks taga;
v

v

<

seejarel paigutatakse teine kinniti nii, et see Umbritseb spermajuha;

kinnitage PROMESH® SURG LI vérk mitteresorbeeruvate dmblustega;

tipp 6mmeldakse habemeluukébrukesele;

vorgu alumine aar dmmeldakse kubemesideme vaba serva kiilge;

pidev dmblus ulatub kuni mediaalse ASISeni;

6mmelge vdrgu kaks kinnitit kokku spermajuha timber;

vOrgu infero-mediaalne nurk kinnitatakse tlekattega habemeluukdbrukesele;

vork kinnitatakse kdhuseina aponeurootilisele pikendusele hendatud 6mblustega.

seejarel toetub juha implantaadile;

dreeni vBib paigaldada kdhu vélise pdikilihase aponeuroosi alla, eriti, kui tegemist on suurte

kubemesongadega, millele on teostatud ulatuslik dissektsioon;

kdhu vélise pdikilihase aponeuroos suletakse seejarel absorveeruvate dmblustega;

e enne kirurgilise sisseldike sulgemist, infiltreeritakse selle servad pikatoimelise lokaalanesteetikumiga
nagu naiteks Naropein®;

e patsiendi perioperatiivse ravi ajal manustatakse profulaktilisi antibiootikume tavaliselt 48-72 tundi parast
operatsiooni.

Laparoskoopiline protseduur (TAPP v6i TEP)

1/ Naide TAPP
protseduurist.

Kohalik voi iildine anesteesia.

e  Pneumoperitoneum luuakse tavalisel viisil.

o Kirjeldatakse kdhuddnesiseseid leide [intraabdominaalne patoloogia ja kubemesonga defektid ja kotid].

o Kaks tiendavat trokaari sisestatakse otseses nagemisvaljas.

e Alustatakse dissektsiooniga ja see viiakse labi klassikalise TAPP tehnika abil.

e Indirektne songakott tuleb ettevaatlikult dissekteerida spermajuhast. Direktsed songakotid on kergesti dissekteeritavad.

e PROMESH® SURG LI vérk rullitakse nagu sigaretti ja sisestatakse |&bi trokaari kdhuddnesisesesse avausse ja kantakse
Ule kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vérgul on hdbemeluu anatoomiliseks méarkekohaks. Klappidega vdrkude puhul
margistab rist tilemist klappi. PROMESH® SURG LI vdrk kinnitatakse Cooperi sideme kiilge timber ja lateraalselt
Glakdhus asuvate kdhuveresoonte kasutades selleks tihvte, klambreid v6i muid vdrgu fikseerumise seadmeid vastavalt
kirurgi tavaparasele tehnikale. Paigaldaja peaks olema hoolikas, et véaltida hukatuse kolmnurka (triangle of doom),
valukolmnurka, niudeveresooni ja paigutada kinnitused lateraalselt kubemekanali sisemisele kanalile.

e Paigaldaja peab kontrollima, et PROMESH® SURG LI vdrk on iimbritsevatele struktuuridele hasti kinnitatud.

e Kohukelme suletakse hoolikalt ja k6hukelme ja kdhu seina vahel ei tohi olla Ghtegi defekti. Lisaks peaks see katma kogu
vorgupinna.

o Trokaarid eemaldatakse nagemisulatuses. Vajadusel suletakse nabaalune kude trokaaride asukohas vastavalt vajadusele.

2/ Naide TEP
protseduurist

e Uldanesteesia.

e Looge kdhudbnesisene ruum.

e Sisestatakse 10 mm trokaar.

e Looge pneumo-properitoneum.

e Kaks 5 mm ava tehakse otse nagemisvdlja.

o Kui sel ajal tekitatakse kdhukelme defekt, tuleb see koheselt sulgeda.

e Anatoomilised orientiirid on identsed TAPP-i protseduuriga.

e Indirektne songakott tuleb ettevaatlikult dissekteerida spermajuhast. Direktsed songakotid on kergesti disserteeritavad.

Seda tehakse 6rna haarde abil atraumaatiliste haaratsitega.

PROMESH® SURG LI vork rullitakse nagu sigaretti ja sisestatakse kdhuddnesisesse avausse ja kantakse (ile
kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vérgul on habemeluu anatoomiliseks markekohaks. Klappidega vdrkude puhul
margistab rist Glemist klappi.

PROMESH® SURG LI vork kinnitatakse esmalt v6i kinnitatakse taielikult Cooper sideme ja habemeluu eesmisele osale.
PROMESH® SURG LI vork kinnitatakse seejarel valgejoone tagumisele osale Kinnitamine jatkub imber ja lateraalselt
llakdhus asuvatest kdhuveresoontest. Paari kinnitusega fikseeritakse PROMESH® SURG LI vérk lateraalselt
kubemekanali sisemisele kanalile.

PROMESH® SURG LI vérk peaks drnalt ja rohkelt katma niudeveresooni ilma suuremate vahedeta.

Paigaldaja peaks kontrollima, et vork on hésti kinnitatud Gmbritsevate struktuuride kilge. Vork ei tohiks liikuda ja peab
pisima paigal.

Properitoneaalset ruumi kontrollitakse peritoneaalsete defektide suhtes. Nende olemasolul tuleks need sulgeda. 5 mm
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trokaarid eemaldatakse otseses nagemisvaljas. Properitoneaalne ruum vajub kokku.
e  Kui tekib kiisimusi v8imaliku markamata jaanud peritoneaalse defekti kohta, tuleb labi viia laparoskoopia.
e Trokaarid eemaldatakse ja sidekoeline defekt suletakse sobiva 6mblusega. Naha servad kinnitatakse tavaparasel viisil.

Avatud ekstraperitoneaalne kdhusonga
plastika
Naiteks: retrorektaalne, vérgu plastika: Rives-Stoppa
tehnika.
Allpool naba oleva songa puhul viiakse, dissektsioon l&bi k8husirglihaste sideme ja kbhusirglihaste alt.
Naba all paikneva songa dissekteerimine toimub preperitoneaalses ruumis kdhusirglihase sideme puudumise t6ttu. PROMESH®
SURG LI vork pannakse vastloodud preperitoneaalsesse ruumi ning fikseeritakse selle kohal olevale lihaskihile. K8hukelme tuleb
hoolikalt kontrollida ja uhtki k6hukelme defekti ei tohi jatta lahtiseks, et valtida kokkupuudet vrgu ja k6hubdne sisemuse vahel.
Tavaliselt paigaldatakse Redoni dreenid.
Pealmine kude suletakse. Pinguloleku esinemisel v6ib kasutada I6dvestavaid sissel6ikeid.
Naha sulgemine. Redoni dreeni abil taitke preperitoneaalne ruum antiseptilise lahusega ja sulgege dreen 1 tunniks klambriga.
Mdneks péevaks vBib patsiendi kbhu sidumiseks kasutada rihma, et tugevdada patsiendi k6huseina.
Vorgu Kirjeldus:
PROMESH® SURG LI vérgud on valmistatud kootud poliipropiileenist tiksikkiust l1abimédduga ligikaudu 0,1 mm. PROMESH®
SURG LI vBrgud on spetsiaalselt ette nahtud laparoskoopiliseks ja avatud operatsiooniks.
PROMESH® SURG LI on olemas erinevates suurustes ja kujuga ning on kohandatud kirurgi tehnikale ning patsiendi
anatoomiale.
Voérgu
suurus:
PROMESH® SURG LI toodete vahemik koosneb erineva suuruse
ja kujuga vorkudest:

- eelnevalt I6igatud vorgud keyhole-avadega kubemesongade parandamiseks LICHTENSTEINi tehnikas;

- ovaalsed, eelnevalt I16igatud ja ristkilikukujulised vdrgud kubemesongade parandamiseks TAPP/TEP tehnikaga,

- ruudukujulised ja ristkulikukujulised vBrgud ekstra-peritoneaalselt avatud k6husongaplastikaks.

Kokkuvdte

Page 34 sur 76



Navod k pouziti cs

PROMESH® SURG LI

STERILNi EXTRAPERITONEALNI NERESORBOVATELNY PARIETALNi VYZTUZOVACI IMPLANTAT
STERILNi PRODUKT NA JEDNO POUZITI

POPIS
Mrizky PROMESH® SURG LI predstavuiji neresorbovatelné parietalni implantaty ke zpevnéni bfigni stény.

IMPLANTOVANE MATERIALY

» Mfizka: polypropylen (pleteny monofilament) Modré vidkno (podle referenci): monofilamentni polypropylen,
neabsorbovatelny, barvivo [ftalokyanin(2-)] médi

Plvod neni ani lidsky ani zvifeci —Neresorbovatelny prostiedek.

INDIKACE
Reparace hernie nebo fascialnich defektud, u které je nutné dalsi zpevnéni nebo pouziti pfemostujiciho materialu, aby bylo
dosazeno pozadovaného vysledku operace.

FUNKCE PROSTREDKU

MFiZzky jsou uzplsobeny zejména k laparoskopickym operacim nebo ke konvenénim operacim.

MFizka PROMESH® SURG L1 je uréena pouze k extraperitonealni implantaci.

MFizky jsou biokompatibilni a neresorbovatelné. Jejich vyhodou je tvarova pamét, mohou se stfihat, maji velmi snadné nastaveni
velikosti, velmi vysokou odolnost $vu, vyraznou pruznost.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

- Alergie na kteroukoliv z komponent

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Déti v obdobi ristu

- Antikoagula¢ni 1éCba

NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci vedlejsi
ucinky:

- Diskomfort / Bolest - pfilnavost - Hematom - cizi téleso reakce

- Infekce - formace pisStéle - migrace tkané - podrazdéni pobliz organu
- Rekurence - eroze - deformace tkané

- zanét - sérom - alergicka reakce

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO POUZITI

Mrizky PROMESH® SURG LI jsou dodavany sterilni (sterilizace etylenoxdem).

Pfed pouzitim zkontrolujte neporudenost baleni a prostfedku (sloupavaci sacky). NepouZzivejte v pfipadé poSkozeni zafizeni
anebo baleni.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti prostfedku.

Spole€nost COUSIN BIOTECH neposkytuje zadnou zaruku ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixacnich
prostredku. Mista pfipevnéni mfizky by mély byt umistény nejméné 1 cm od okraje mfizky s mezerami mezi fixaénimi body o
velikosti 1 cm.

Tento prostfedek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vyskolenym k pouziti prostfedku (znalost anatomie a
visceralni chirurgie).

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na §titku produktu, je miizka PROMESH® SURG LI uréena pouze k jednomu pouziti. Prostiedek nelze pouzivat
opakované ani jej znovu sterilizovat (mezi mozna rizika patfi mimo jiné: ztrata sterility produktu, riziko infekce, ztrata uc¢innosti
produktu, rekurence pfi€iny obtizi)

SKLADOVANI

Skladujte na suchém misté mimo slune¢ni svétlo a pfi pokojové teploté v pavodnim obalu.

DULEZITE

DalSi informace o pouzivani tohoto produktu ziskate u svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.
POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPU:

Oteviena reparace inguinalni hernie: Lichtensteinova technika
»  Pacient lezi na zadech.
»  Aplikuje se lokalni nebo celkova anestézie.
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Vytvofi se incize v iliakalni oblasti o délce pfiblizné 5 cm.
Disekce se provadi podle Lichtensteinovy techniky.
Identifikace a redukce kylniho vaku.

Fascia transversalis muze byt upevnéna neabsorbovatelnym stehem. U pfimych hernii napomaha tato fixace zamezit veskerym
bezprostfednim poopera¢nim recidivam.

MFizku PROMESH® SURG LI Ize nastfihat tak, aby vyhovovala anatomii t&la pacienta.

Protéza PROMESH® SURG LI se zavadi progresivn& na své misto tak,
o aby zacinala v oblasti tuberculum pubicum

a jeji horni ¢ast byla lokalizovana v misté spojovaci Slachy.

Protézu opatrné umistéte proti vnitfnimu inguinalnimu prstenci s jejim prvnim ramenem umisténym za néj.

Poté zavedte druhé rameno tak, aby protéza obkruZovala chamovod.

MFizku PROMESH® SURG LI zafixujte neresorbovatelnymi stehy.
= Apex se fixuje stehem k tuberculum pubicum,

spodni strana mfizky k volnému okraji inguinalniho vazu.

Kontinualni steh mifi vzhiru ke spina iliaca anterior superior.

Sesijte dva konce mfizky okolo chamovodu.

Inferomedialni okraj mFizky se pfipevriuje tak, aby pfesahoval tuberculum pubicum.

MFizka se kotvi ke spojovaci Slase pferuSovanymi stehy.

o  Chamovod je poté uloZen na protéze.

o  Odsavaci drén mlze byt umistén pod vnéjsi Sikmou aponeurézou, zejména v pfipadé velkych inguinalnich hernii, kde byla
provedena rozséahla disekce.

o  Aponeuréza m. obliquus externus abdomini se poté uzavira absorbovatelnym Sicim materialem.

o Pred uzavienim operaéniho fezu se okraje infiltruji dlouhodobé Gginkujicim lokalnim anestetikem, napfiklad pFipravkem
Naropein®.

o Vramci perioperaéni péce o pacienta se obvykle preventivné podavaji antibiotika po dobu 48 az 72 hodin po operaci.

O O 0O O

Laparokopicky zakrok (TAPP nebo TEP)

1/ Ptiklad reparace TAPP
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Aplikuje se lokalni nebo celkovéa anestézie.

Obvykle je vytvofeno pneumoperitoneum.

Zaznamenavaji se nalezy v dutiné bfisni (patologické nalezy v bfisni dutiné a defekty ve podobé inguinalnich hernii a vaku).

Pod pfimym dohledem se zavadéji dva dalsi trokary.

Disekce zapocina a provadi se podle klasické techniky TAPP.

Disekci vaku nepfimé inguinalni hernie je tfeba provadét opatrn&, aby nedoSlo k poSkozeni chamovodu. Vaky pfimych hemii se
disekuji snadnéji.

MFizka PROMESH® SURG L1 se sroluje jako cigareta a zavadi se trokarem do nitrobfi$ni dutiny. Rozviji se pfes oblast tfisla. Modré
vlakno na ovalné mfizce predstavuje anatomickou znacku pro os pubis. U mfizek s chlopnémi znaci kfizek horni chlopen. Mfizka
PROMESH® SURG LI se pfiklada ke Cooperové ligamentu, kolem a lateralné od dolnich epigastrickych cév pomoci pfipinacich
prvkd, sesivacich svorek &i jinych prostfedkd uréenych k fixaci mtizky, na zékladé preferenci chirurga. Operatér musi postupovat
opatrné a vyhnout se oblasti trojuhelnik( a tfiselnym cévam a umistit fixaéni prvky lateralni od inguinalniho prstence.

Operatér musi zkontrolovat, zda je mfizka PROMESH® SURG LI dobfe ukotvena k okolnim strukturam.

Zavér peritonea se provadi s opatrnosti, zadny defekt v oblasti mezi peritoneem a abdominaini sténou nesmi byt opomenut. Déle je
tfeba prekryt celou mfizku.

Pod pfimym dohledem se vyjmou trokary. Fasci subumbilkalniho trokaru se uzavira dle potfeby.

2/ Ptiklad reparace TEP
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Provadi se v celkové anestézii.

VytvaFi se properitonealni prostor.

Zavede se 10mm trokar.

Vytvoite pneumoproperitoneum.

Pod pfimym dohledem se zavadéji dva 5mm porty.

Pokud v této chvili dojde k vytvoreni peritonedlniho defektu, je tfeba jej ihned uzavfit.

Anatomické znacky odpovidaji pro pouziti pfi reparaci TAPP.

Disekci vaku nepfimé inguinalni hernie je tfeba provadét opatrné, aby nedo$lo k poskozeni chamovodu. Vaky pfimych hemii se
disekuji snadnéji. Disekce se provadi za opatrné trakce pomoci atraumatickych klesti.

Mfizka PROMESH® SURG LI se sroluje jako cigareta a zavadi se trokarem do nitrobfi$ni dutiny. Rozviji se pfes oblast tfisla. Modré

MFizka PROMESH® SURG LI se nejdfive pfiklada &i pFipevriuje ke Cooperové ligamentu a k ramus ossis pubis superior. Mfizka
PROMESH® SURG LI se poté fixuje k zadni ¢asti linea alba. Kotveni pokracuje podél a laterainé ke svazku dolnich epigastrickych
cév. Miizka PROMESH® SURG LI se upeviiuje v nékolika fixaénich bodech lateralné v oblasti vnitfniho prstence.

Mfizka PROMESH® SURG LI ma hladce a celkové piekryvat tfiselné cévy bez pritomnosti velkych mezer.

Operatér musi zkontrolovat, zda je mfizka dobfe ukotvena k okolnim strukturam. Mfizka nesmi migrovat a musi zUstat na svém misté.
Properitonealni prostor se musi zkontrolovat, zda nejsou pfitomny defekty peritonea. Pokud ano, je tfeba je uzavfit. Pod pfimym
dohledem se vyjmou 5mm trokary. Properitonedlni prostor se stahne.

Pokud mate pochybnosti, ze mohl byt pfehlédnut defekt peritonea, je tfeba provést dokon€ovaci laparoskopii.

Trokary se vyjmou a fascialni defekt se uzavie vhodnym Svem. Kozni okraje se aproximuji béznym zpudsobem.

Oteviena extraperitonealni reparace ventralni hernie

PrFiklad: Retrorektalni reparace mrizkou: Technika dle Rives-Stoppa.
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Tato technika umoziuje oddéleni mfizky od intraabdominalniho prostoru. Nad umbilikem se vytvaFi disekce nad zadni ¢asti fascie m. rectus
abdominis a pod timto svalem.
Pod umbilikem dochazi k disekci v preperitonealnim prostoru kvali nedostateénému kryti
pouzdrem posteriorni ¢asti rectu. Mfizka PROMESH® SURG LI se umistuje do nové vytvofeného preperitonealniho prostoru a fixuje se k vyse
ulozené svalové vrstvé. Peritoneum je tfeba peclivé zkontrolovat a v peritoneu se nesmi ponechat zadny otevieny defekt, aby nedochazelo ke
kontaktu mfizky a obsahu bfisni dutiny. Obvykle se zavadéji Redonovy drény s funkci sani.
Uzavira se pfedni pouzdro. Pokud je pfitomna Slacha, Ize vyuzit uvolfiujici incize.
Vytvofi se kozni zavér. Zavedte Redonovy drény, vyplite preperitonealni prostor antiseptickym roztokem a drény zasvorkujte na dobu 1
hodiny. Ke zpevnéni bfisni stény pacienta |ze na nékolik dni pouzit bfisni pas.
Popis protézy:
MFizky PROMESH® SURG LI jsou vyrobeny s pleteného polypropylénového monofilamentu o priméru pfiblizné 0,1 mm.
MFizky PROMESH® SURG LI jsou uréeny konkrétné pro laparoskopické a oteviené zakroky.
Existuji v riznych velikostech a tvarech a Ize je pfizpusobit chirurgické technice a specifické anatomii pacienta.
Velikosti protézy:
Produktova fada PROMESH® SURG LI zahrnuje mfizky rtznych velikosti a tvaru:
- Pro ucely LICHTENSTEINOVY reparace inguinalni hernie jsou k dispozici pfedem nastfihané mfizky malym otvorem.
- Ovalné, pfedem nastfihané a obdélnikové mrizky se vyuzivaji pfi reparaci inguinalni hernie technikou TAPP/TEP
- Ctvercové a obdélnikové mFizky jsou uréeny pro extraperitoneaini oteviené reparace ventralnich hernii.

Obsah
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Anvendelsesinstruktioner da

PROMESH® SURG LI

STERIL EXTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG LI net er ikke-resorberbare parietale forsteerkningsimplantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER

* Net: polypropylen (vaevet monofilament). Bla trad (afhaengigt af referencer): monofilamentpolypropylen, ikke-absorberbar,
farvestof [phthalocyaninato(2-)] kobber

Oprindelse hverken fra menneske eller dyr — Ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation af hernia eller andre fasciale defekter, der kreever tilseetning af et forstaerkende eller brodannende materiale med
henblik p& at opna det gnskede kirurgiske resultat.

PRASTATION

Nettet er specielt tilpasset enten laparoskopisk kirurgi eller til konventionel kirurgi.

PROMESH® SURG LI er alene beregnet til ekstraperitoneal implantation.

Nettene er biokompatible og ikke-resorberbare. De har fordelen ved at have formhukommelse, veaere skeerbare og have meget
hgj modstandsdygtighed mod sutur, en stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i falgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenterne
- Infektion pa stedet
- Graviditet
- Voksende bgrn
- Antikoagulantterapi

BIVIRKNINGER

Som med alt andet implanterbart medicinsk udstyr kan dette implantat generere mulige bivirkninger:

- Ubehag /Smerter - kleebning - heematom - Reaktion pa et fremmedlegeme
- infektion - Fisula dannelse - gittermigration - irritation neertliggende organ

- tilbagevenden - Erosion - gitterdeformation

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED ANVENDELSE

PROMESH® SURG LI net leveres sterile (sterilisation med aetylenoxid).

Inden brug skal emballagens og enhedens integritet (herunder poser) kontrolleres. Brug ikke i tilfeelde af forringelse af enheden
og/eller emballagen.

Brug ikke enheden, hvis den er foreeldet.

COUSIN BIOTECH leverer ingen garanti eller anbefaling med hensyn til brugen af en bestemt type fikseringsmidler.
Netfikseringspunkter skal vaere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand mellem fikseringspunkterne.

Denne enhed ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, som har modtaget undervisning i brug af produktet (viden om
anatomi og visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE GENSTERILISERES

Som det fremgéar af produktets etiket, er PROMESH® SURG LI net alene til engangsbrug. Det kan ikke genbruges og/eller
gensteriliseres (potentielle risici vil veere uden at veere begreenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af
produktets effektivitet, tilbbagevenden)

OPBEVARING
Opbevares pa et tert, vaek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

VIGTIGT
Du kan fa yderligere oplysninger om brug af dette produkt ved at kontakte din COUSIN BIOTECH repraesentant eller distributer.

BESKRIVELSE AF DE KIRURGISKE PROCEDURER:
Aben Inguinal herniareparation: Lichtenstein
»  Patienten placeres i liggende stilling
»  Lokal eller generel aneestesi
> lliac incision p& ca. 5 cm
»  Dissection udfgres i overensstemmelse med Lichtenstein-teknikken
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Hernialsaekken identificeres og reduceres

Transversalis fascia kan strammes med en ikke-absorberbar sutur. Med direkte hernia hjeelper det med forebygge evt. gjeblikkelig
postoperativ tilbagevenden

PROMESH® SURG LI net kan udskeeres til patientens anatomi
Protesen seettes progressivt pa plads
o  begynd med at placere PROMESH® SURG LI p& rygsgilen
den gverste del af protesen anbringes pa den samlende sene
anbring protesen i retning mod den dybe inguinale ring, s den ferste arm placeres bagved
derefter placeres den anden arm saledes, at den omkranser saedstrengen
Fikser PROMESH® SURG LI nettet med ikke-resorberbare suturer
. spidsen sutureres til den pubiske tuberkel
den nedre kant af nettet sutureres til den frie kant af inguinalligamentet
kontinuerlig sutur straekker sig til lige omkring medial til den forreste overordnede iliac-rygsgijle
suturer de to haler i nettet sammen rundt om saedstrengen
det inferomediale hjgrne af nettet fastgares, s& det overlapper den pubiske tuberkel.
. nettet forankres til den sammenkoblede sene af afbragte suturer
o  strengen hviler sdledes pa protesen
o  sugedraen kan placeres under den udvendige skra aponeurose, navnlig i stor inguinal hernia, hvor en omfattende dissektion
er blevet udfart
o  aponeurosen tilhgrende den ekstern skraning lukkes derefter med absorberbare suturer
fer lukningen af det kirurgiske snit infiltreres dens kanter med en langtidsvirkende lokalbedgvelse sdsom Naropein®
o  Under perioperativ pleje af patienten gives profylaktisk antibiose normalt i 48-72 timer postoperativt

O O O O

[e]

Laparoskopisk procedure (TAPP eller TEP)

1/ Eksempel pa en TAPP-reparation
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Lokal eller generel aneestesi

Der oprettes en pneumoperitoneum pa szedvanlig vis

der rapporteres om intraabdominale fund [intraabdominal patologi og inguinale brokdefekter og ssekkel].

De to yderligere Trocars indseettes under direkte syn.

Dissektion initieres og udfgres med klassisk TAPP-teknik

Den indirekte inguinale hernialsaek skal dissekeres omhyggeligt fra seedstrengen. Direkte hernialsaekke dissekeres let.

PROMESH® SURG LI nettet rulles som en cigaret og indsaettes gennem Trocar i det intraabdominale hulrum og placeres over
inguinalen. Den bla trdd pa det ovale net er det anatomiske vartegn for skambenet. For net med klapper viser krydset den gverste
klap. PROMESH® SURG LI nettet er fastgjort til Coopers ligament, omkring og lateralt til de inferigre epigastriske kar ved hjeelp af
stifter, heefteklammer eller anden netfikserende enhed i henhold til kirurgens seedvanlige teknik. Operatgren skal vaere omhyggelig
med at undgé undergangstrekant, smertetrekant, iliacakar og at placere fikseringer lateralt i forhold til inguinalringen.

Operatgren skal kontrollere, at PROMESH® SURG LI nettet er grundigt forankret i de omgivende strukturer.

Bughinden lukkes omhyggeligt, og ingen defekter mellem bukhinden og maven m& holdes abne. Yderligere skal den deekke hele
nettet.

Trocars fiernes under direkte syn. Fascia p& det subbiliske trocarsted lukkes efter behov.

2/ Eksempel p& en TAPP-reparation
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General anzestesi

Opret den properitoneale plads.

10 mm Trocar iseettes.

Opret pneumoproperitoneum.

To 5 mm porte iseettes under umiddelbar vision.

Hvis der dannes en peritonealdefekt pa dette tidspunkt, skal den straks lukkes.

De anatomiske vartegn er identiske med dem, der kendetegner en TAPP-reparation.

Den indirekte inguinale hernialsaek skal dissekeres omhyggeligt fra seedstrengen. Direkte hernialseekke dissekeres let. Dette ggres
ved skansom traekkraft med atraumatiske gribere.

PROMESH® SURG LI nettet rulles som en cigaret og indsaettes gennem det properitoneale hulrum og placeres over inguinalomradet.
Den bla trad pa det ovale net er det anatomiske vartegn for skambenet. For net med klapper viser krydset den gverste klap.
PROMESH® SURG LI nettet fastggres eller sikres farst til Coopers ligament og det superiore aspekt af ramus pubis. PROMESH®
SURG LI nettet fikseres derefter pd det posterigre aspekt af linea alba. Forankringen fortseettes rundt og sideveerts mod de
underordnede epigastriske fartgjer. Nogle f& fikseringer bruges til at fiksere PROMESH® SURG LI nettet sidelzens pa den indvendige
ring.

PROMESH® SURG LI nettet skal nsensomt og genergst daekke iliacakarrene uden starre mellemrum.

Operatgren skal kontrollere, at nettet er grundigt forankret i de omgivende strukturer. Nettet ma ikke migrere og skal forblive pa plads.
Det properitoneale sted vil blive kontrolleret for evt. peritoneale defekter. Hvis sadanne er til stede, skal de lukkes. 5 mm Trocars
fiernes under direkte syn. Det peritoneale rum kollapser.

Hvis der er tvivl om en overset peritonealdefekt, skal der udfagres en afsluttende laparoskopi.

Trocars fiernes, og den fasciale defekt lukkes med passende sutur. Hudkanterne tilnzermes pa saedvanlig vis.

Reparation af &ben ekstraperitoneal ventral hernia

Eksempel: Netreparation af retrorectus Rives-Stoppa-teknik.

Denne teknik anvender hernialsaekken til at adskille nettet fra det intraabdominale indhold. Over navlestrengen udfgres dissektion over posterior
rectus fascia og under rektusmusklen.

Under umbilicus forekommer dissektion i det preperitoneale rum pa grund af manglen pa en
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posterior rektusskede. PROMESH® SURG LI -masken anbringes i det nyligt dannede praeperitoneale rum og fikseres til muskellaget ovenfor.
Bughinden skal kontrolleres omhyggeligt, og ingen defekt i bukhulen m& veere dben med henblik p& at forhindre kontakt mellem net og
intraabdominalt indhold. Redons draen under aspiration placeres saedvanligvis.
Den forreste kappe er lukket. Hvis der er speending til stede, kan der ggres brug af afslappende snit.
Lukning af hud. Brug Redons draen til at fylde det peritoneale rum med en antiseptisk oplgsning og spaend dreenene i 1 time. En rem kan
bruges til at vikle patientens mave ind i nogle fa dage for at forsteerke mavevaeggen.
Beskrivelse af protesen:
PROMESH® SURG LI net er konstrueret af vaevet polypropylenmonofilament med en diameter p& ca. 0,1 mm.
PROMESH® SURG LI er specialindiceret til laparoskopisk og &ben kirurgi.
PROMESH® SURG LI findes i forskellige starrelser og former, det er tilpasset kirurgens teknik og patientens anatomi.
Protesestgrrelser:
PROMESH® SURG LI produktudvalget bestr af net i forskellige starrelser og former:
- Forudskarne net med ngglehul til LICHTENSTEIN reparation af inguinal hernia
- Ovale, forudskarne og rektanguleere net til reparation af inguinal hernia i TAPP/TEP
- Firkantede og rektanguleere net til reparation af ekstraperitoneal aben ventral hernia

Indholdsfortegnelse
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Hasznalati utasitas hu

PROMESH® SURG LI
STERIL EXTRAPERITONEALIS NEM FELSZiVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUM
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS

PROMESH® SURG LI halok nem felszivddd parietalis megerésité implantatumok.

BEULTETETT ANYAGOK

 Halo: polipropilén (kétott monoszal). Kék cérna (termékfliggd): monoszalas polipropilén, nem felszivodo, szinez6anyagként
[ftalocianin(2-)] vorosréz

Eredet: nem human és nem allati eredetii. Nem felszivodé.

JAVALLATOK
Sérv vagy egyéb olyan fascialis sériilések helyrehozasara, amelyek tovabbi erdsitést vagy athidalé anyagot igényelnek a
kivant sebészeti eredmény eléréséhez.

MUKODESI ELV

A halok kifejezetten laparoszkopias beavatkozasokhoz vagy hagyomanyos sebészeti beavatkozasokhoz lettek tervezve.

A PROMESH® SURG LI eszkoz kizarélag extraperitonedlis belltetésre szolgal.

A halok biokompatibilisek és nem felszivodok. Elénylk, hogy alakmemdriaval rendelkeznek, vaghatok, rendkivil ellenallok a
varratokkal szemben, rendkivil rugalmasak.

ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza az eszkdzt az aldbbi esetekben:

- barmely 6sszetevdvel szemben mutatott allergia,

- fert6zott terdlet,

- terhesség,

- nbvekedésben lévé gyermek,

- véralvadasgatlo terapia,

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Mas beliltethet6 orvostechnikai eszkézékhtz hasonléan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos mellékhatasokat:

- Kellemetlenség /Fajdalomr - adhézié - hematéma - reakci6 idegen testre
- fertézés - fistula kialakulasa - Halé migracio - kozeli szerv irritacioja
- ismeétlédés - erézié - hal6 deformacié
- gyulladas - szerbma - allergias reakci6

A HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

A PROMESH® SURG LI halok gyarilag sterilek (etilén-oxiddal sterilizalva).

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas és az eszkdz épségét (lehizhato tasakok). Csak akkor hasznélja az eszkdzt, ha mind
a csomagolas, mind pedig az eszkdz sértetlen.

Ne hasznélja az eszkozt, ha lejart a lejarati datuma.

A COUSIN BIOTECH nem véllal garanciat és nem tesz ajanlast a rogzités modjara vonatkozéan. A halé rogzitési pontjainak
legaldbb 1 cm-re kell lennilk a hald szélétdl, az egyes rogzitési pontok kézott pedig szintén 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.

Az eszkdzt kizardlag a termék hasznélataban jartas sebész szakorvos ultetheti be (aki ismeri az anatomiat és a viszceralis
mtéti eljarasokat).

FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA

A termék cimkéjén feltuntetett informacioknak megfeleléen a PROMESH® SURG LI hal6 egyszeri hasznalatra szolgal.
Ujrahasznalni és/vagy Ujrasterilizalni tilos (a lehetséges kockazatok tébbek kdzoétt: a termék sterilitasanak elvesztése, fertézés
kockazata, a termék hatékonysaganak elvesztése, a sérv kidjulasa)

TAROLAS

Szaraz helyen, szobahémérsékleten, napfénytdl tavol, eredeti csomagolasaban tarolando.

FONTOS

A termék hasznélataval kapcsolatos tovabbi informaciéért forduljon a COUSIN BIOTECH képviseletéhez vagy forgalmazojahoz.

A SEBESZETI ELJARASOK LEIRASA:
Nyitott lagyéksérvmiitét: Lichtenstein-technika
» Helyezze a beteget hanyatt fekvé helyzetbe.
»  Alkalmazzon lokalis vagy altalanos érzéstelenitést.
»  Ejtsen kb. 5 cm-es csipébemetszést.
»  Adisszekciohoz alkalmazzon Lichtenstein-technikét.
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Keresse meg a sérvzsakot.
A transversalis fascia meghutzhat6 nem felszivodoé varrattal. Direkt sérvek esetén ez segit elkeriilni a kozvetlen mitét utan jelentkez6
sérvkitjulast.
A PROMESH® SURG LI hal6 sziikség szerint méretre vaghato.
Fokozatosan tegye a helyére a protézist:
o el6szér helyezze el a PROMESH® SURG LI halét az (ilégumén (pubic spine)

o helyezze el a protézis felsé részét a falx inguinalis-ligamentum conjunctivumon (conjoint tendon)
o folytassa a protézis elhelyezését a mély lagyékgydirii iranyaba, hogy az els6 fogantyd mogé kerdiljon
o ezutan helyezze el a méasodik fogantyut Ugy, hogy az kérbevegye az ond6zsindrt
o Roégzitse a PROMESH® SURG LI halét nem felszivédé varratokkal
=  varrja a féregnyulvanyt (apex) a tuberculum pubicum ossis pubis képletre (pubic tubercle)
= varrja a halé als6 szélét az inguinalis ligamentum szabad széléhez
. a folyamatos varrat felmegy az anterior superior iliac spine medialisaig
=  varrja 0ssze a hal6 két végét az onddzsinér koril
= atfedéssel rogzitse a halé infero-medidlis sarkat a tuberculum pubicum ossis pubis képletre (pubic tubercle).
. szaggatott varratokkal régzitse a halot a falx inguinalis-ligamentum conjunctivumra (conjoint tendon)
o  azsinodr ekkor a protézisen nyugszik
o akulsé ferde aponeurosis ala szivodrén helyezhetd — kiilonésen nagy lagyéksérveknél, ahol a disszekcié mérete nagy
o ezutan felszivddo varrattal zarja 6ssze a kilsé ferde izom aponeurosisat
o asebészeti bemetszés 6sszezarasa el6tt alkalmazzon a széleken hosszan tartd lokalis érzéstelenitét (pl. Naropein®)
o A beteg perioperativ ellatasa soran altalaban profilaktikus antibiotikumokat adnak a betegnek a miitétet koveté 48—72 6ran

keresztll

Laparoszkdpias eljaras (TAPP vagy TEP)

1/ Példa a TAPP m{tétre
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Alkalmazzon lokalis vagy éaltalanos érzéstelenitést.

Hozzon |étre pneumoperitoneumot a szokasos médon

jelentse az intra-abdominalis eseteket [intra-abdominalis patolégia és lagyéksérv defektusok és zsakok].
Szabad szemmel vezessen be két tovabbi trokart.

Végezze el a bemetszést a klasszikus TAPP technikat alkalmazva

Ovatosan véagja le az indirekt lagyéksérvet az onddzsindrrél. A direkt lagyékzsakok kénnyedén levaghatok.

Csavarja fel a PROMESH® SURG LI halét, majd vezesse be a trokaron keresztiil az intra-abdominalis iiregbe, és helyezze el a
lagyékrészen. Az ovalis halo kék cérnaja a szeméremcsont anatomiai jeldlésére szolgal. A fiilekkel ellatott halok esetén X jelzi a fels6
fulet. Kapcsokkal vagy mas halordgzitd eszkozzel rogzitse a PROMESH® SURG LI halét a Cooper inszalaghoz, az inferior
epigasztrikus erek koril és lateralisan, a szokasos sebészeti technikakat alkalmazva. Az orvosnak kiilondsen tgyelnie kell r4, hogy
elkerllje a ,végzet haromszdget” (triangle of doom), a ,fajdalom haromszdget”, az iliac ereket, és hogy a rogzitések lateralisan
legyenek elhelyezve a lagyékgylirihdz képest.

Az orvosnak ellendriznie kell, hogy a PROMESH® SURG LI halé megfeleléen van régzitve a kdrnyezé részekhez.

A peritoneumot gondosan dssze kell zarni, Ggyelve r4, hogy ne maradjon nyitott rész a peritoneum és a hasfal kdzétt. Ezenkiviil ennek
teljesen fednie kell a hal6t.

Szabad szem alatt tavolitsa el a trokarokat. Sziikség szerint zarja 6ssze a koldok alatti trokar terilet fasciajat.

2/ Példa a TEP muitétre
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Altalanos érzéstelenités

Alakitson ki properitonedlis teret.

Vezesse be a 10 mm-es trokart.

Alakitsa ki a pneumo-pro-peritoneumot.

Szabad szemmel vezessen be két 5 mm-es lument.

Ha a mivelet soran peritonealis sérilés keletkezik, azt azonnal 6ssze kell zarni.

Az anatémiai jeldlések megegyeznek a TAPP eljarasnal 1évokkel.

Ovatosan vagja le az indirekt lagyéksérvet az onddzsinérrél. A direkt lagyékzsakok kénnyedén levaghatok. Ehhez hasznéljon
atraumatikus csipeszt.

Csavarja fel a PROMESH® SURG LI halét, majd vezesse be a properitonedlis térbe, és helyezze el a lagyékrészen. Az ovalis hal6
kék cérnaja a szeméremcsont anatomiai jeldlésére szolgal. A fllekkel ellatott halok esetén X jelzi a felsé fllet.

A PROMESH® SURG LI halét elészor régzitse a Cooper inszalaghoz, majd a pubic ramus superior részéhez. A PROMESH®
SURG LI halét ezutan a linea alba poszterior részéhez kell rogziteni. Folytassa a rogzitést az inferior epigasztrikus erek kordl, és
azokhoz lateralisan. Néhany rogzitéssel rogzitse a PROMESH® SURG LI halét lateralisan a belsd gyirihdz.

A PROMESH® SURG LI halénak finoman és teljesen fednie kell az iliaca ereket, nagyobb rések nélkiil.

Az orvosnak ellenériznie kell, hogy a halé megfeleléen van-e rogzitve a kérnyezé részekhez. A halonak nem szabad elmozdulnia a
helyérdl.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e peritoneadlis sérulések a properitonealis térben. Ha vannak, zarja ssze 6ket. Szabad szemmel tavolitsa
el az 5 mm-es trokarokat. A properitonedlis tér beesik.

Ha szeretne megbizonyosodni réla, hogy nem maradtak-e peritonedlis sériilések, végezzen laparoszkopias vizsgalatot.

Tavolitsa el a trokarokat, majd varrja 6ssze a fascial sérliléseket a megfelel6 varrattal. A bér széleit a szokdsos modon kozelitse
egymashoz.

Nyitott extraperitonealis hasi sérv miitét

Példa: Retrorectus halos miitét: Rives-Stoppa-technika.
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Ez a technika a sérvzsak hasznédlataval valasztja szét egymastél a halét és az intra-abdominalis tartalmat. A bemetszést a posterior rectus
fascia folott és a végbélizom alatt kell megejteni.
A
posterior rectus tok (sheath) hianya miatt a kéldék alatti bemetszés a preperitonedlis térben torténik. A PROMESH® SURG LI halét az Gjonnan
kialakitott preperitonealis térben kell elhelyezni, és a feletti Iévé izomréteghez kell régziteni. A peritoneumot gondosan ellenérizni kell, hogy ne
maradjon rajta nyilt sériilés, mert csak igy keriilhetd el, hogy a halé és az intra-abdominalis tartalom érintkezzenek egymassal. Altalaban sziikség
van egy Redon drén elhelyezésére az aspiracio alatt.
Zarja 6ssze az anterior tokot. Feszilés esetén végezzen fesziilésmentesité bemetszéseket.
Zarja 6ssze a bért. Redon drén hasznalataval toltse fel a preperitonealis teret antiszeptikus oldattal, majd zarja el a dréneket 1 6rara. Amig
megerdsddik a hasfal, néhany napra 6sszefoghatja a beteg hasat egy dvvel.
A protézis leirdsa:
A PROMESH® SURG LI halok kététt polipropilén monoszalbél késziiltek. A szalak atméréje kb. 0,1 mm.
A PROMESH® SURG LI hal6k hasznéalata kifejezetten laparoszkopias és nyilt sebészeti beavatkozasokhoz javallt.
A PROMESH® SURG LI halok kiilsnbdzé méretben és formaban kaphatdk, igy igazodnak a sebészeti technikahoz és a beteg
anatomiajahoz.
A protézisek mérete:
A PROMESH® SURG LI termékcsalad kiilonbéz6 méreti és formaju halékbal all:

- Elére méretezett haldk, lyukkal a LICHTENSTEIN-technikdhoz — lagyéksérv-mtétekhez

- Ovalis, el6re méretezett és téglalap alaki halok TAPP/TEP-technikdhoz — lagyéksérv-miitétekhez

- Négyszodgletes és téglalap alaku halok extraperitoneadlis nyilt hasi sérvek miitétjehez

Tartalomjegyzék
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Instrukcja uzytkowania pl

PROMESH® SURG LI
STERYLNY POZAOTRZEWNOWY NIEABSORBOWALNY IMPLANT MAJACY ZA CEL WZMACNIANIE
CIEMIENIOWE
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS
Siatki PROMESH® SURG LI to niewchtanialne wzmacniajgce implanty $cienne.

WSZCZEPIANE MATERIALY

« Siatka: polipropylen (dzianina z wiékna monofilament) Btekitna ni¢ (w zaleznosci od modelu): polipropylenowe wtokno
monofilament, niewchfanialne, barwnik [miedz ftalocjaninowa(2)]

Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — Niewchtanialny.

WSKAZANIA
Naprawa przepukliny lub innych uszkodzeh powiezi, wymagajgcych wprowadzenia materiatu wzmacniajgcego lub tworzgcego
mostek w celu uzyskania pozgdanego rezultatu chirurgicznego.

DZIALANIE

Siatki sg szczegodlnie przystosowane do uzywania podczas operacji laparoskopowych lub konwencjonalnych.
Siatka PROMESH® SURG LI jest przeznaczona wytacznie do implantacji pozaotrzewnowej.

Siatki sg biokompatybilne i nie ulegajg wchtonigciu. Ich przewaga polega na pamigci ksztattu, mozliwosci docinania, bardzo
wysokiej wytrzymatosci na zszywanie i duzej elastycznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw

- Infekcja w miejscu wszczepienia

- Cigza

- Dzieci, ktore nadal rosng

- Leczenie przeciwkrzepliwe

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy wszczepiany wyrob medyczny, implant moze by¢ przyczyng niepozadanych skutkéw ubocznych:

- Dyskomfort / B6l - zrost - krwiak - Reakcja ciato obce

- infekcja - tworzenie przetoki - przemieszczenie siateczki - podraznienie organu znajdujgcego sie w poblizu
- nawrot - nadzerka - odksztatcenie siateczki

- zapalenie - ognisko ptynu surowiczego - reakcja alergiczna

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Siatki PROMESH® SURG LI sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tienkiem etylenu).

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyréb nie zostaty uszkodzone (takze torebek z odrywang folig). Nie uzywac¢ w
przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania.

Nie uzywag, jesli data waznosci mineta.

Firma COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji ani zalecen odnos$nie do zastosowania okreslonego rodzaju utrwalenia. Punkty
przytwierdzenia siatki powinny znajdowa¢ si¢ w odlegto$ci co najmniej 1 cm od krawedzi siatki z odstgpem 1 cm pomiedzy punktami
przytwierdzenia.

Wyréb ten moze byé wszczepiany wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie stosowania produktu (znajomos¢
anatomii i chirurgii trzewnej).

WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z oznaczeniem na etykiecie produktu, siatka PROMESH® SURG LI jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie mozna jej wykorzystywaé ponownie i/lub sterylizowa¢ ponownie (potencjalne zagrozenia to, bez ograniczen: utrata
sterylnosci produktu, ryzyko infekgcji, utrata skutecznosci produktu, nawrét choroby)

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od swiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.
WAZNE

Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyska¢ kontaktujgc sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
firmy COUSIN BIOTECH.

OPIS PROCEDUR CHIRURGICZNYCH:

Naprawa otwartej przepukliny pachwinowej: Technika Lichtensteina
»  Pacjenta nalezy utozyé w pozycji lezgcej na plecach.
»  Znieczulenie miejscowe lub ogdine.
»  Nacigcie w okolicy biodrowej o dlugosci ok. 5 cm.
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Ciecie jest wykonywane zgodnie z technikg Lichtensteina.
Nastepuje identyfikacja i zmniejszenie worka przepuklinowego.

Powiez poprzeczna moze zosta¢ $ciggnieta za pomoca niewchtanialnych szwéw. W przypadku przepuklin bezposrednich pomaga
unikng¢ natychmiastowych nawrotéw pozabiegowych.

Siatke PROMESH® SURG LI mozna przycia¢ tak, by odpowiadata cechom anatomicznym pacjenta.
Proteza jest stopniowo wprowadzana na miejsce.
o Nalezy rozpoczaé od umieszczenia protezy PROMESH® SURG LI na wzgérku fonowym.
o  Czesc¢ gorna czesc¢ protezy jest umieszczona na $ciegnie fgczacym.
o  Kontynuowa¢ umieszczajgc proteze w kierunku gtebokiego pierscienia pachwinowego tak, by pierwsze ramie znalazto sie
za nim.
o  Nastepnie umiesci¢ pierwsze ramie tak, by otaczato powrdzek nasienny.
o  Przytwierdzi¢ siatke PROMESH® SURG LI za pomocg szwoéw niewchtanialnych.
= Wierzchotek przyszy¢ do guzka tonowego.
Dolng krawedz siatki przyszy¢ do wolnej krawedzi wigzadta pachwinowego.
Szew ciagly rozciaga sie przysrodkowo od kolca biodrowego przedniego gérnego.
Zszy¢ dwa odcinki siatki razem wokét powrdzka nasiennego.
Dolno-boczny rog siatki jest przytwierdzany z zaktadka do guzka tonowego.
= Siatke kotwiczy sie do Sciggna tgczacego szwem przerywanym.
o Nastepnie powrdzek opiera sie na protezie.
o  Dren mozna umiesci¢ pod zewnetrznym rozciggnem skosnym, szczegdlnie w przypadku duzych przepuklin pachwinowych,
jesli wykonano duze ciecie.
o  Zewnetrzne skosne rozciegno jest zamykane za pomocg szwow wchtanialnych.
o Przed zamknieciem nacigcia chirurgicznego jego krawedzie nalezy nasgczyé diugotrwale dziatajgcym sSrodkiem
znieczulajgcym jak Naropein®.
o Podczas opieki okotooperacyjnej zwykle podaje sie zapobiegawczo antybiotyki przez 48—72 godziny po zabiegu.

Procedura laparoskopowa (TAPP lub TEP)

1/ Przyk’fad naprawy metodg TAPP
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Znieczulenie miejscowe lub ogdine.

Utworzenie odmy otrzewnowej w zwykty sposéb.

Poinformowanie o wyniku badania jamy brzusznej [patologia wewnatrzbrzuszna oraz takie defekty, jak przepuklina pachwinowa i
worki].

Wprowadzenie dwéch trokaréw pod bezposrednig obserwacja.

Rozpoczecie i kontynuacja ciecia zgodnie z klasyczng technikg TAPP.

Worek bezposredniej przepukliny pachwinowej nalezy ostroznie odcig¢ od powr6zka nasiennego. Worki przepukliny bezposredniej
mozna tatwo rozcig¢.

Siatkc PROMESH® SURG LI nalezy zwinaé jak papieros i wsunaé przez trokar do jamy brzusznej, a nastepnie rozwinaé¢ nad
okolicg pachwinowa. Niebieska ni¢ na owalnej siatce jest anatomicznym punktem orientacyjnym dla kosci tonowej. W przypadku
siatek z ptatami krzyzyk oznacza ptat goérny. Siatka PROMESH® SURG LI jest mocowana do wiezadta Coopera, dookota i bocznie
w stosunku do naczyn nadbrzusznych dolnych, za pomocg stapleréw lub innych metod mocowania siatki, zgodnie ze zwyktg technikg
chirurgiczng. Operator powinien zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, by unikng¢ ,trojkgta zagtady”, tréjkata bolu, naczyn biodrowych i
umiescic¢ elementy mocujgce poprzecznie do pierscienia pachwinowego.

Operator powinien sprawdzi¢, czy siatka PROMESH® SURG LI jest dobrze przytwierdzona do otaczajgcych jg struktur.
Nastepnie nalezy starannie zamkngc¢ otrzewna, by nie pozostawiac¢ jakichkolwiek ubytkéw miedzy otrzewna a $ciang jamy brzuszne;.
Ponadto cata siatka powinna zosta¢ pokryta.

Usung¢ trokary pod obserwacjg bezposrednig. W razie potrzeby zamknaé powiez w miejscu wprowadzenia trokara podpepkowego.

2/ Przyktad naprawy metodg TEP
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Poda¢ znieczulenie ogodlne.

Utworzy¢ przestrzen przedotrzewnows.

Wprowadzi¢ trokar o $rednicy 10 mm.

Utworzy¢ odme otrzewnows.

Wprowadzi¢ dwa porty o srednicy 5 mm pod bezposrednig obserwacjg.

Jesli wowczas powstanie ubytek otrzewnej, nalezy go natychmiast zamknac.

Anatomiczne punkty orientacyjne sg identyczne, jak podczas wykonywania naprawy technikg TAPP.

Worek bezposredniej przepukliny pachwinowej nalezy ostroznie odciaé od powrdzka nasiennego. Worki przepukliny bezposredniej
mozna tatwo rozcig¢. Nalezy to zrobi¢ delikatnie ciggnac przy uzyciu chwytaka niepowodujgcego urazow.

Siatke PROMESH® SURG LI nalezy zwingé jak papieros i wsunaé przez trokar do przestrzeni przedotrzewnowej, a nastepnie
rozwina¢ nad okolicg pachwinowa. Niebieska ni¢ na owalnej siatce jest anatomicznym punktem orientacyjnym dla kosci fonowej. W
przypadku siatek z ptatami krzyzyk oznacza ptat gérny.

Siatke PROMESH® SURG LI przytwierdza sie najpierw lub mocuje do wiezadta Coopera i do gornej czesci gatezi dolnej kosci
tonowe;.

Siatka PROMESH® SURG LI jest nastepnie przytwierdzana do tylnej czesci kresy biatej. Kotwiczenie nalezy kontynuowaé dookota
i z boku w stosunku do naczyhn nadbrzusznych dolnych. Nalezy uzy¢ kilku elementéw mocujgcych do przytwierdzenia siatki
PROMESH® SURG LI bocznie w stosunku do pierscienia wewnetrznego.

Siatka PROMESH® SURG LI powinna delikatnie i obficie pokrywa¢ naczynia nadbrzuszne bez wiekszych ubytkow.
Operator powinien sprawdzié, czy siatka jest dobrze przytwierdzona do otaczajgcych jg struktur. Siatka nie powinna przesuwac sig i
powinna pozosta¢ na swoim miejscu.
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» Nalezy sprawdzi¢ przestrzen przedotrzewnowg pod katem ubytkow otrzewnej. Jesli wystepuja, nalezy je zamkng¢. Usung¢ trokary o
Srednicy 5 mm pod obserwacjg bezposrednia. Przestrzen przedotrzewnowa sig zapadnie.
»> W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych pominietego ubytku otrzewnej nalezy wykonac laparoskopie uzupetiajgca.
»  Usunac¢ trokary i zamkng¢ ubytek powiezi odpowiednim szwem. Zblizy¢ krawedzie skory w zwykly sposob.
Naprawa otwartej pozaotrzewnowej przepukliny srodkowej
Przyktad: Naprawa metodg RRR z uzyciem siatki: Technika Rivesa-Stoppy.
Technika ta wykorzystuje worek przepuklinowy do oddzielenia siatki od zawartosci wewnatrzbrzusznej. Powyzej pepka wykonac¢ ciecie powyzej
tylnej powiezi migsnia prostego i pod migsniem prostym.
Ponizej pepka dochodzi do rozcigcia w przestrzeni zaotrzewnowej z powodu braku
przedniej pochewki migsnia prostego brzucha. Siatka PROMESH® SURG LI jest umieszczana w nowo utworzonej przestrzeni
przedotrzewnowej i przytwierdzana do warstwy migsniowej powyzej. Nalezy starannie sprawdzi¢ otrzewng i nie wolno pozostawi¢ zadnego
ubytku otrzewnej w celu uniemozliwienia kontaktu miedzy siatkg a zawartoscig jamy brzusznej. Zwykle zaktada sie dreny Redona z uzyciem
podcisnienia.
Zamkna¢ pochewke przednia. Jesli wystepuje naprezenie, mozna zastosowac naciecia rozluzniajace.
Zamkna¢ skore. Przy uzyciu drenéw Redona napetni¢ przedotrzewnowg roztworem antyseptycznym i zacisng¢ dreny na 1 godzine. Mozna
uzy¢ przez kilka dni pasa do wzmocnienia $ciany brzusznej pacjenta.
Opis protezy:
Siatka PROMESH® SURG LI jest wytwarzana z dzianiny z polipropylenowego wtékna monofilament o $rednicy okoto 0,1 mm.
Siatki PROMESH® SURG LI s3 szczegdinie wskazane do operacji laparoskopowych i konwencjonalnych.
Siatka PROMESH® SURG LI jest dostepna w réznych rozmiarach i ksztattach, co pozwala jg dostosowa¢ do techniki chirurgicznej i
anatomii pacjenta.
Rozmiar protez:
Seria produktéw PROMESH® SURG LI sktada sie z siatek o réznych rozmiarach i ksztattach:
- Docieta siatka z otworem do naprawy przepukliny pachwinowej technikg LICHTENSTEINA
- Owalne, dociete i prostokatne siatki do naprawy przepukliny pachwinowej metodg TAPP/TEP
- Kwadratowe i prostokatne siatki do naprawy zewnatrzotrzewnowej przepukliny brzusznej

Spis tresci
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Kullanim talimatlari tr

PROMESH® SURG LI
STERIL EXTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PROMESH® SURG LI mesh’ler non rezorbabl parietal takviye implantlaridir.

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER

» Mesh : Polipropilen (digumli monofilaman) Mavi ip (referanslara bagli olarak): Monofilaman polipropilen, emilmeyen,
renklendirici [ftalosiyaninato(2-)] bakir

insan kaynakli veya hayvansal madde igermez — Non rezorbabldir.

_ENDiKASYONLAR
Istenen cerrahi sonucu elde etmek icin ek takviye veya kdprileme materyali gerektiren herni veya diger fasyal defektlerin
onarimi.

PERFORMANS

Mesh’ler laparoskopik cerrahi veya konvansiyonel cerrahiye uygun olacak sekilde 6zel olarak tasarlanmistir.

PROMESH® SURG LI sadece ekstraperitoneal implantasyon igin tasarlanmistir.

Mesh’ler biyouyumlu ve non rezorbabldir. Sekil hafizali olma, kesilebilme, sitirlemeye ¢ok yliksek direng gdsterme, Ustln
esneklik.

KONTRENDIKASYONLAR
Uriinii, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine aler;ji
- Enfekte alan
- Gebelik
- Buyume g¢agindaki gocuk
- Antikoagilan terapi

iSTENMEYEN YAN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen yan etkilere yol acabilir:

- rahatsizlk /Agri - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistdl olusumu - gbzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- nuksetme - asinma - g6zenek deformasyonu

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

KULLANIM ONLEMLERI

PROMESH® SURG LI mesh’ler steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.

Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin (soyularak agilabilen posetler dahil) butlinliginu inceleyin. Cihaz ve/veya ambalaj
hasar gérmusse kullanmayin.

Cihazin son kullanim tarihi gegmigse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon turinin kullaniimasi konusunda garantide veya 6neride bulunmaz. Mesh sabitleme
noktalari mesh’in kenarindan en az 1 cm igeride olmali ve noktalar arasinda 1 cm birakiimalidir.

Bu cihaz sadece, urinin kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIiZE ETMEYIN

Uriin etiketinde belirtildigi Gizere PROMESH® SURG LI mesh sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya yeniden
sterilize edilemez (potansiyel riskler arasinda Uriin sterilliginin bozulmasi, enfeksiyon riski, Uriinde etkililik kaybi ve rekirans
sayllabilir ancak bunlarla sinirli degildir).

SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, 1s1da maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmaldir.

ONEMLI
Bu Griinun kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribitériiniz ile irtibata gegin.

CERRAHI PROSEDURLERIN ACIKLAMASI:
Agcik inguinal herni onarimi: Lichtenstein

»  Hasta supin pozisyona alinir.

»  Lokal veya genel anestezi uygulanir.

»  Yaklasik 5 cm'lik iliak insizyon yapilir.

»  Lichtenstein teknigi ile diseksiyon yapilir.
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Herni kesesi belirlenir ve redikte edilir.

Fasya transversalis emilmeyen sutur ile gerdirilebilir. Bu islem, direkt hernilerde hemen operasyon sonrasinda gérulen reklransin
engellenmesine yardimci olur.

PROMESH® SURG LI mesh hasta anatomisine uygun sekilde kesilebilir.
Protez progresif sekilde yerlestirilir.
o PROMESH® SURG LI pubik tiiberkiile yerlestirilerek baslanir.
Protezin ust kismi tendon konjuana yerlestirilir.
ilk kol arkaya yerlesecek sekilde protez derin inguinal halkaya dogru ilerletilir.
Daha sonra spermatik kordu cevreleyecek sekilde ikinci kol yerlestirilir.
PROMESH® SURG LI mesh non rezorbabl siitiirler ile sabitlenir.
= Apeks pubik tuberkile suturlenir.
Mesh'in alt kenari inguinal ligamanin serbest ucuna sutirlenir.
Kontinl sutur, anterior superior iliak omurgaya medial uzanir.
Mesh’in iki ucu spermatik kord etrafinda birlestirilerek sutirlenir.
Mesh’in inferomedial kdsesi pubik tiberkulin Uzerine gelecek sekilde tutturulur.
. Mesh aralikli sutirlerle tendon konjuana sabitlenir.
o  Kord protezin tzerinde kalir.
o  Kapsamli diseksiyonun uygulandidi biyik inguinal herniler basta olmak Uizere, eksternal oblik aponevrozun arkasina emme
dreni yerlestirilebilir.
o  Ardindan eksternal oblik aponevroz emilebilen sutlrlerle kapatilir.
Cerrahi insizyon kapatilmadan énce kenarlari Naropein® gibi uzun etkili bir lokal anestezik ile infiltre edilir.
o  Hastanin perioperatif bakimi sirasinda, operasyon sonrasinda hastaya genellikle 48 — 72 saat boyunca profilaktik antibiyotik
verilir.

O O O O

[e]

Laparoskopik prosedir (TAPP veya TEP)

1/ TAPP teknik ile onarim 6rnegi
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Lokal veya genel anestezi uygulanir.

Olagan sekilde pnémoperitoneum olusturulur.

intraabdominal bulgular bildirilir [intraabdominal patoloji ve inguinal herni defektleri ve keseleri].

iki ek Trokar dogrudan gérerek yerlestirilir.

Diseksiyon klasik TAPP teknik izlenerek yapilir.

indirekt inguinal herni kesesi Spermatik Korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri kolayca diseke edilir.

PROMESH® SURG LI mesh sigara seklinde sarilir ve Trokardan intraabdominal kaviteye yerlestirilerek inguinal bolgenin izerinde
pozisyonlanir. Oval mesh’'teki mavi ip, pubik kemik igin anatomik isarettir. Kanatli mesh’ler igin hag isareti Ust kanadi gdsterir.
PROMESH® SURG LI mesh, cerrahin olagan teknigi dogrultusunda, raptiye, stapler veya baska bir mesh sabitleme cihazi ile inferior
Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bunlara lateral olarak Cooper Ligamanina tutturulur. Operator tehlike tggeninden, agri
Ucgeninden, iliak damarlardan kaginmaya ve sabitleme cihazlarini inguinal halkaya lateral yerlestirmeye 6zen géstermelidir.

Operatér PROMESH® SURG LI mesh’in gevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitienmedigini kontrol etmelidir.

Peritoneum dikkatli bir sekilde kapatilir; peritoneum ve abdominal duvar arasindaki higbir defekt agik birakilmamalidir. Ayrica mesh
bu alanin timinu kaplamalidir.

Trokarlar dogrudan goérerek cikarilir. Subumbilikal trokar alaninin fasyasi geregince kapatilr.

2/ TEP teknik ile onarim 6rnegi
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Genel anestezi

Properitoneal alan olusturulur.

10 mm’lik trokar yerlestirilir.

Pnémoproperitoneum olusturulur.

iki 5 mm’lik port dogrudan gorerek yerlestirilir.

Bu sirada peritoneal defekt olugursa derhal kapatiimalidir.

Anatomik isaretler TAPP teknik ile onarimdakiler ile aynidir.

indirekt inguinal herni kesesi Spermatik Korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri kolayca diseke edilir. Bu
islem, atravmatik tutucular ile yavasca ¢ekerek yapilir.

PROMESH® SURG LI mesh sigara seklinde sarilir ve properitoneal alana yerlestirilerek inguinal bélgenin (izerinde pozisyonlanir.
Oval mesh’teki mavi ip, pubik kemik igin anatomik isarettir. Kanatli mesh’ler icin hag isareti ust kanadi gosterir.

PROMESH® SURG LI mesh, ilk olarak Cooper ligamanina ve superior pubik ramusa tutturulur veya sabitlenir. PROMESH® SURG
LI mesh ardindan Linea Albanin posterioruna sabitlenir. Sabitiemeye Inferior Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bu damarlara lateral
olarak devam edilir. PROMESH® SURG LI mesh'i internal halkaya lateral olarak sabitiemek igin birkag tane sabitleme cihazi kullanilir.

PROMESH® SURG LI mesh, bilyiik bosluklar olmadan iliak Damarlari nazikge ve tamamen kaplamalidir.

Operatdr mesh'’in gevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir. Mesh migrasyona ugramamali ve yerinde
kalmalidir.

Properitoneal alan peritoneal defektler agisindan kontrol edilmelidir. Defekt varsa kapatiimalidir. 5 mm’lik trokarlar dogrudan goérerek
cikarilir. Properitoneal alan kapanir.

Herhangi bir peritoneal defektin gézden kagirildigindan siiphe ediliyorsa laparoskopi yapilmalidir.

Trokarlar gikarilir ve fasyal defekt uygun sutir ile kapatilir. Deri kenarlari olagan sekilde yakinlastirihir.

Acik Ekstraperitoneal Ventral Herni onarimi

Ornek: Retrorektus mesh onarimi: Rives-Stoppa teknigi.
Bu teknikte mesh’i intraabdominal igerikten ayirmak igin herni kesesi kullanilir. Umbilikusa superior pozisyonda, posterior rektus fasyanin
Uzerinde ve rektus kasinin altinda diseksiyon uygulanir.
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Umbilikusun altinda diseksiyon, posterior rektus kilifinin olmamasi sebebi ile
preperitoneal alanda yapilir. PROMESH® SURG LI mesh, yeni olusan preperitoneal alana yerlestirilir ve yukaridaki kas tabakasina sabitlenir.
Peritoneum dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve mesh ve intraabdominal igerigin temasini 6nlemek igin peritoneumdaki higbir defekt agik
birakilmamalidir. Genellikle, aspirasyon icin Redon dren kullanihr.
Anterior kilif kapatilir. Gerilim varsa gevsetme insizyonlar yapilabilir.
Deri kapatilir. Redon drenler kullanilarak preperitoneal alan antiseptik sollisyonla doldurulur ve drenler klemp ile 1 saatligine kapatilir.
Abdominal duvari gliglendirmek icin hastanin abdomeni birkag glin kemer ile sarilabilir.
Protezin aciklamasi:
PROMESH® SURG LI mesh’ler yaklasik 0,1 mm gapindaki diigiimlii polipropilen monofilamandan iretilmistir.
PROMESH® SURG LI mesh’lerin kullanimi 6zellikle laparoskopik ve agik cerrahi islemlerde endikedir.
PROMESH® SURG LI, farkli boyutlar ve sekillerde mevcuttur ve cerrahin teknigine ve hastanin anatomisine gére ayarlanabilir.
Protezlerin boyutu:
PROMESH® SURG LI Uriin ailesinde gesitli boyutlarda ve sekillerde mesh’ler bulunur:
- LICHTENSTEIN teknigi ile inguinal herni onarimi icin delikli 5nceden kesilmis mesh’ler
- TAPP/TEP teknik ile inguinal herni onarimi igin oval, dnceden kesilmis ve Giggen mesh’ler
- Ekstraperitoneal acik ventral herni onarimlari igin kare ve dikdértgen mesh’ler

Icindekiler
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Bruksanvisninger no

PROMESH® SURG LI

STERILT EXTRAPERITONEALT, IKKE-RESORBERBART PARIETALT FORSTERKENDE IMPLANTAT
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG LI -nett er ikke-resorberbare parietale forsterknings-implantater.

IMPLANTERTE MATERIALER

* Nett: polypropylen (knyttet monofilament). Bla tradd (avhengig av referanser): monofilament polypropylen, ikke-absorberbart,
farge [ftalocyaninato(2-)] kobber

Verken menneskelig eller animalsk opprinnelse - ikke resorberbart.

INDIKASJONER
Reparasjon av brokk eller andre fasciale defekter som krever forsterkende eller bro-materiale for & oppna gnsket kirurgisk
resultat.

YTELSE

Nett er spesielt tilpasset til laparoskopisk kirurgi eller vanlig kirurgi.

PROMESH® SURG LI er kun utformet for ekstraperitoneal implantasjon.

Nett er biokompatibelt og ikke-resorberbart, og har fordelen & ha formminne, kan kuttes, en sveert hgy motstand mot sutur, stor
fleksibilitet.

KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes i falgende tilfeller:

- Allergi for noen av komponentene

- Infisert omrade

- Graviditet

- Voksende barn

- Behandling med antikoagulerende middel

UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet skape mulige ugnskede bivirkninger:

- Ubehag/Smerte - Adhesjonsdannelse - Hematom - Reaksjon pa fremmedlegeme
- Infeksjon - Fisteldannelse - Migrert nett - Irritasjon neer organ

- Tilbakefall - Erosjon - Deformert nett

- Betennelse - Serom - Allergisk reaksjon

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH® SURG LI -nett leveres sterile (sterilisert med etylenoksid).

Inspiser integriteten for emballasje og enhet (inkludert poser). Ma ikke brukes ved forringelse av enheten og/eller emballasjen.
M4 ikke brukes hvis enheten er utlgpt pa dato.

COUSIN BIOTECH tilbyr ingen garanti eller anbefaling nar det gjelder bruk av en spesiell type festemidler. Festepunkter for nett
bgr veere minst 1 cm fra kanten av nettet med 1 cm avstand mellom festepunktene.

Enheten m& kun implanteres av en kvalifisert kirurg oppleert i bruk av produktet (kunnskap om anatomi og visceral kirurgi).

VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK -MA IKKE STERILISERES PA NYTT

Som spesifisert pa produktets merking er PROMESH® SURG LI -nettet kun for engangsbruk. Det kan ikke gjenbrukes eller
steriliseres pa nytt (potensielle risikoer ville vaere og er ikke begrenset til: tap av produktets sterilitet, infeksjonsrisiko, tap av
produktets effektivitet, gjentakelse)

LAGRING
Ma lagres pa et tart sted vekk fra sollys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

VIKTIG
Kontakt din COUSIN BIOTECH-representant eller -distributgr for mer informasjon om bruk av dette produktet.

BESKRIVELSE AV KIRURGISKE PROSEDYRER:
Reparasjon av apen lyskebrokk:Lichtenstein

Pasienten plasseres i liggende posisjon

Lokal eller generell bedgvelse

lliac-snitt pa ca. 5 cm

Dissekering utfagres i henhold til Lichtenstein-teknikken
Brokksekken identifiseres og reduseres

Y VVVY
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Transversalis fascia kan strammes med en ikke-absorberbar sutur. Ved direkte brokk hjelper det for & unng& umiddelbar post-operativ
gjentagelse

PROMESH® SURG LI -nett kan kuttes for & tilpasses pasientens anatomi
Protesen blir progressivt satt pa plass.
o  begynn ved & plassere PROMESH® SURG LI p& skamryggen
den gvre delen av protesen plasseres pa senen
plasser protesen mot den dype inguinale ringen slik at den fgrste armen plasseres bak
deretter plasseres den andre armen slik at den omfatter saedlederen
Fest PROMESH® SURG LI -nettet med ikke-resorberbare suturer
. apex sutureres til pubic tubercle
. den nedre kanten av nettet sutureres til den frie kanten pa inguinalligamentet
. kontinuerlig sutur strekkes medialt til antieror superior spina iliaca
. suturer de to endene av nettet sammen rundt seedlederen
. det infero-mediale hjgrnet av nettet festes slik at det overlapper pubic tubercle.
= nettet festes til senen med avbrutt sutur
o lederen hviler pa protesen
o  sugedrenering kan plasseres under ekstern skra aponevrose, spesielt i store lyskebrokk, hvor en omfattende dissekering
har blitt utfart
o  ekstern skrd aponevrose blir deretter lukket med absorberbar sutur
o  farlukking av det kirurgiske snittet blir kantene infiltrert med langvarig lokal bedgvelse, som f.eks. Naropein®
o Under perioperativ pleie av pasienten blir profylaktisk antibiose vanligvis gitt for 48-72 timer postoperativt.

O O O O

Laparoskopisk prosedyre (TAPP eller TEP)

1/ Eksempel pa en TAPP-reparasjon
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Lokal eller generell bedgvelse

Et pneumoperitoneum opprettes pa vanlig méate

intra-abdominale funn rapporteres [intra-abdominal patologi og lyskebrokkdefekter og -sekker].

De to ekstra troakarene fgres inn under direkte tilsyn.

Dissekering innledes og utfgres i henhold til klassisk TAPP-teknikk

Den indirekte lyskebrokksekken bgr dissekeres forsiktig fra seedlederen. Direkte brokksekker dissekeres enkelt.

PROMESH® SURG LI -nett rulles som en sigarett og fgres inn gjennom troakaret til bukhulen og plasseres over inguinal-omrédet.
Den bla trdden pa det ovale nettet er det anatomiske landemerket for skambeinet. For nett med klaffer viser krysset den gvre klaffen.
PROMESH® SURG LI -nettet festes til Cooper's Ligament rundt og lateralt til de inferiore epigastriske karene med stifter eller annen
nettfesteenhet, i henhold til kirurgens vanlige teknikk. Operataren bgr veere ngye for & unnga “fortapelsens trekant", "smertens
trekant", blodkarene, og & plassere festene lateralt for inguinalringen.

Operatgren bgr kontrollere at PROMESH® SURG LI -nettet er godt festet til omgivende strukturer.

Peritoneum lukkes forsiktig, og ingen defekt mellom peritoneum og bukveggen bar forbli apen. | tillegg bar den dekke hele nettet.
Troakar fiernes under direkte tilsyn. Fascia for sub-umbilikal troakarsted lukkes som ngdvendig.

2/ Eksempel pa en TEP-reparasjon
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Generell bedgvelse

Opprett pro-peritonealt omréade.

10 mm troakar fgres inn.

Opprett pneumo-pro-peritoneum.

To 5 mm porter fgres inn under direkte tilsyn.

Hvis en peritoneal defekt opprettes pa dette tidspunkt, bgr den gyeblikkelig lukkes.

De anatomiske landemerkene er identiske som ved utfaring av en TAPP-reparasjon.

Den indirekte lyskebrokksekken bgr dissekeres forsiktig fra saedlederen. Direkte brokksekker dissekeres enkelt. Dette gjgres med
forsiktig traksjon med atraumatiske gripetenger.

PROMESH® SURG LI -nett rulles som en sigarett og fgres inn gjennom det pro-peritoneale omradet og plasseres over inguinal-
omradet. Den bla trdden pa det ovale nettet er det anatomiske landemerket for skambeinet. For nett med klaffer viser krysset den
gvre klaffen.

PROMESH® SURG LI -nettet festes eller sikres farst til Cooper's Ligament, og det superiore aspektet p& pubic ramus. PROMESH®
SURG LI -nettet festes deretter til det posteriore aspektet av Linea Alba. Festet fortsetter rundt og lateralt til de inferiore epigastriske
kar. Et par festepunkter brukes for & feste PROMESH® SURG LI nettet lateralt til den indre ringen.

PROMESH® SURG LI -nettet bar forsiktig og rikelig dekke blodkarene uten store &pninger.

Operatgren bar kontrollere at nettet er godt festet til omgivende strukturer. Nettet ber ikke vandre, og forbli pa plass.

Det pro-peritoneale omradet vil bli kontrollert for peritoneale defekter. Om noen, bar de lukkes. 5 mm troakar fiernes under direkte
tilsyn. Det pro-peritoneale omradet vil kollapse.

Hvis det spgrsmal om en oversett peritoneal defekt, ber en fullfgrende laparoskopi gjennomferes.

Troakarer fiernes, og fascial defekt lukkes med egnet sutur. Hudkantene tilnsermes p& vanlig mate.

Apen ekstra-peritoneal ventral brokkreparasjon

Eksempel: Retrorectus-nettreparasjon: Rives-Stoppa-teknikk.

Denne teknikken bruker brokksekken til & skille nettet fra intra-abdominalt innhold. Dissekering utfgres over navlestrengen og bakre rectusfascie,
og under rectusmuskelen.

Under navlestrengen inntreffer dissekering i det pre-peritoneale omradet grunnet mangel pa en

bakre rectusskiede. PROMESH® SURG LI -nettet plasseres i det nylig dannede pre-peritoneale omradet, og festes til muskellaget over.
Peritoneum ma grundig sjekkes, og ingen defekt i peritoneum bgr forblir apent for & forhindre kontakt mellom nettet og intra-abdominalt innhold.
Redon-drenering under aspirasjon brukes vanligvis.
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Anterior skjede lukkes. Hvis spenning finnes, kan avlastende snitt brukes.
Lukking av hud. Bruk redon-dreneringen til & fylle det pre-peritoneale omradet med en antiseptisk Igsning, og lukk dreneringene i 1 time. Et
belte kan brukes rundt pasientens buk et par dager for & forsterke bukveggen.
Beskrivelse av protesen:
PROMESH® SURG LI -nett er konstruert fra strikket polypropylen monofilament med en diameter p& ca. 0,1 mm.
PROMESH® SURG LI -nett er spesifikt indikert for laparoskopisk og &pen kirurgi.
PROMESH® SURG LI finnes i forskjellige starrelser og former, tilpasset til kirurgens teknikk og pasientens anatomi.
Protesestgrrelser:
PROMESH® SURG LI produktserie bestr av nett i forskjellige starrelser og former:

- Forhandskuttet nett med ngkkelhull for LICHTENSTEIN lyskebrokkreparasjon

- Ovalt, forhandskuttet og rektangulzert nett for TAPP/TEP lyskebrokkreparasjon

- Firkantet og rektanguleer nett for ekstra-peritoneale apne ventral brokkreparasjon

Innholdsfortegnelse
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Navod na pouzitie sk

PROMESH® SURG LI

STERILNY EXTRAPERITONEALNY NEVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZOVACI IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Siete PROMESH® SURG LI predstavuju nevstrebatelné parietalne vystuzené implantaty.

IMPLANTOVANE MATERIALY

« Siet: polypropylén (pleteny monofil). Modra nit' (v zavislosti od referencie): polypropylén z monofilu, nevstrebatelna, farbivo:
ftalocyanin mednaty

Povod nie je 'udsky ani zvieraci — Nevstrebatelné.

INDIKACIE
Oprava hernie alebo inych fascialnych defektov, ktoré vyzaduju pridanie materialu na vystuzenie alebo premostenie, aby sa
dosiahol poZzadovany chirurgicky vysledok.

ZAKLADNY VYKON
Siete su zvlast prispdsobené bud na laparoskopicku chirurgiu, alebo na konvenénu chirurgiu.
Produkt PROMESH® SURG Ll je uréeny iba na extraperitonealnu implantaciu.
Siete su biologicky kompatibilné a nevstrebatelné. Ich vyhoda spociva v tom, Ze maju tvarovi pamat, daju sa rezat, maju velmi
vysoku odolnost vodi Sitiu, velku.
KONTRAINDIKACIE
NepouZivajte v nasledujucich pripadoch:
— alergia na ktorykolvek z komponentov,
— infikované miesto,
— tehotenstvo,
— deti v obdobi rastu,
— antikoagula¢na liecba.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazdé implantovatelna zdravotnicka pomdécka, aj tento implantét je mdze spdsobovat mozné neziaduce vedlajsie
ucinky:

- Nepohodlie / - prilnavost - hematém - Réaction a un corp étranger
Bolest

- infekcia - vznik fistula - migréacia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- recidiva - erozia - deformécia tkaniva

- zapal - sérom - alergicka reakcia

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

Siete PROMESH® SURG LI sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Pred akymkolvek pouzitim skontrolujte neporuSenost obalu a pomdcky (odlupovacie vrecka). Nepouzivajte v pripade
poSkodenia pomdcky a/alebo obalu.

Nepouzivajte, ak uplynul ddtum spotreby pomaocky.

Spolo&nost COUSIN BIOTECH neposkytuje Ziadnu zaruku ani odporucanie, pokial ide o pouzitie konkrétneho druhu fixaéného
prostriedku. Body fixacie siete by mali byt najmenej 1 cm od okraja siete s odstupmi 1 cm medzi fixaCnymi bodmi.

Implantéciu tejto pomdcky smie vykonavat iba kvalifikovany chirurg vySkoleny v pouzivani tohto produktu (znalost anatémie a
visceralnej chirurgie).

DOLEZITE UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE — NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

Ako je uvedené na oznaceni produktu, siet PROMESH® SURG LI je uréena len na jednorazové pouzitie. NemdZe sa opatovne
pouzit ani opatovne sterilizovat' (potencialne rizika by boli a nie si obmedzené na: stratu sterility produktu, riziko infekcie, stratu
ucinnosti produktu, recidivu)

SKLADOVANIE
Skladujte na suchom mieste mimo slne€ného Zziarenia a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani tohto produktu, kontaktujte zastupcu alebo distributora spoloénosti COUSIN
BIOTECH.

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPQV:

Oprava otvorenej inguinalnej hernie:Lichtenstein
» Pacient je v polohe na chrbte.
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Lokalna alebo celkovéa anestézia.

Rez v oblasti slabin velkosti priblizne 5 cm.

Rez sa vykonava podla Lichtensteinovej techniky.
Vak hernie sa identifikuje a zredukuje.

Fascia transversalis je mozné natiahnut pomocou nevstrebatelného Sitia. V pripade priamych hernii to napomaha vyhnut sa okamzitej
opakovanej pooperacne;j recidive.

Siet PROMESH® SURG LI sa da rezat tak, aby zodpovedala anatémii pacienta.
Protéza sa postupne umiestfiuje na miesto.
o  Zagina sa umiestnenim siete PROMESH® SURG LI na hrb&ek lonovej kosti.
Horna Cast’ protézy sa umiestni na spojenu Slachu.
Protéza sa umiestni smerom k hlbokému inguindlnemu prstencu tak, aby prvé rameno bolo umiestnené za nim.
Potom sa druhé rameno umiestni tak, Ze obklopi semenny povrazec.
Zafixovanie siete PROMESH® SURG LI pomocou nevstrebatelného $itia
= Vrchol sa prisije k hrbceku lonovej kosti.
Spodna hranica siete sa priSije k volnému okraju inguinalneho ligamentu.
NepreruSované Sitie siaha az po stred az k spina iliaca anterior superior.
Zasitie dvoch koncov siete dohromady okolo semenného povrazca.
Inferomedialny roh siete sa pripoji tak, Ze bude prekryvat hrbéek lonovej kosti.
. Siet’ sa ukotvi k spojenej Slache prerusovanym Sitim.
o Povrazec bude potom spocivat na protéze.
o  Pod vonkajSiu Sikmu aponeurézu je mozné umiestnit' saciu drendz, a to najma pri velkych inguinalnych herniach, kde sa
vykonalo rozsiahle rozrezanie.
o  Aponeurdza vonkajsieho Sikmého tvaru sa potom uzavrie vstrebatetelnym Sitim.
o  Pred uzatvorenim chirurgického rezu su jeho okraje infiltrované dlhodobo pdsobiacim lokalnym anestetikom, ako je
napriklad Naropein®.
o Pocas perioperacnej starostlivosti o pacienta sa profylakticka antibioticka lie€ba zvyCajne podava 48 — 72 hodin po operacii.

O O O O

Laparoskopicky postup (TAPP alebo TEP)

1/ Priklad opravy TAPP
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Lokélna alebo celkova anestézia.

Pneumoperitoneum sa vytvori obvyklym spésobom.

Zaznamenavaju sa vnutrobrusné nalezy [vnutrobru$na patolégia a defekty inguinalnej hernie a vaky].

Pouzitim priamej vizualizacie sa zavedu dva dalSie trokare.

Rez sa zaéne a vykona sa pouzitim klasickej techniky TAPP.

Vak pri nepriamej inguinalnej hernii by sa mal opatrne vyrezat zo semenného povrazca. Vaky pri priamej hernii sa daju rozrezat
jednoduchsie.

Siet PROMESH® SURG LI sa zroluje ako cigareta a zavedie sa trokarom do vnutrobru$nej dutiny a rozvinie sa v inguinainej oblasti.
Modra nit na ovalnej sieti je anatomickym orientaénym bodom pre pubicku kost. V pripade sieti so zaklopkami kriz zobrazuje hornt
zaklopku. Siet PROMESH® SURG LI sa pripoji ku Cooperovmu ligamentu, okolo a lateralne k dolnym epigastrickym cievam pomocou
stehovania, sponiek alebo inej pomdcky na fixaciu siete podla obvyklej techniky chirurga. Operatér by mal byt opatrny, aby sa vyhol
ur€itym anatomickym oblastiam — tzv. triangle of doom, triangle of pain — a iliakalnym cievam, a umiestnil fixacie lateralne voci
inguinalnemu prstencu.

Operatér musi skontrolovat, ¢&i je siet PROMESH® SURG LI dobre ukotvena k okolitym Struktiram.

Peritoneum sa dékladne uzavrie a nemal by zostat' otvoreny ziadny defekt medzi peritoneom a brusnou stenou. Okrem toho by malo
pokryvat celu siet.

Trokare sa odstrania pouzitim priamej vizualizacie. Podla potreby sa uzavrie fascia miesta rezu trokarom pod pupkom.

2/ Priklad opravy TEP
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Celkova anestézia.

Vytvorenie pro-peritonealneho priestoru.

Zavedie sa 10 mm trokar.

Vytvorenie pneumo-pro-peritonea.

Pouzitim priamej vizualizacie sa zavedu dva 5 mm porty.

Ak sa v tomto okamihu vytvori peritoneélny defekt, musi sa okamzite uzavriet.

Anatomické orientaéné body su rovnaké ako pri vykonavani opravy TAPP.

Vak pri nepriamej inguinalnej hernii by sa mal opatrne vyrezat zo semenného povrazca. Vaky pri priamej hernii sa daju rozrezat
jednoduchsie. Vykonava sa to miernym tahom pomocou atraumatickych kliesti.

Siet PROMESH® SURG LI sa zroluje ako cigareta a zavedie sa do pro-peritonealneho priestoru a rozvinie sa v inguinéinej oblasti.
Modra nit na ovalnej sieti je anatomickym orientaénym bodom pre pubicku kost. V pripade sieti so zaklopkami kriz zobrazuje hornt
zaklopku.

Siet PROMESH® SURG LI sa najprv pripoji alebo zaisti ku Cooperovmu ligamentu a do superiérnej polohy os pubis. Nasledne sa
siet PROMESH® SURG LI zafixuje do posteriérnej polohy linea alba. Ukotvenie pokra&uje okolo a lateralne k dolnym epigastrickym
cievam. Na fixaciu siete PROMESH® SURG LI lateralne k vnitornému prstencu sa pouzije niekolko fixacii.

Siet PROMESH® SURG LI by mala jemne a vo vysokej miere pokryt iliakélne cievy bez vagsich medzier.

Operatér musi skontrolovat, ¢i je siet dobre ukotvena k okolitym $truktdram. Siet nesmie migrovat a musi zostat’ na svojom mieste.
Pro-peritonealny priestor sa skontroluje z hfadiska pripadnych peritonealnych defektov. Ak sa vyskytne defekt, musi sa uzavriet. 5 mm
trokare sa odstrania pouzitim priamej vizualizacie. Pro-peritonedlny priestor sa zbali.

V pripade akychkolvek pochybnosti tykajlcich sa opomenutého peritonealneho defektu sa musi vykonat kompletna laparoskopia.
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»  Trokare sa odstrania a fascialny defekt sa uzavrie vhodnym Sitim. Okraje koze sa aproximuju obvyklym spdsobom.

Oprava otvorenej extra-peritoneélnej ventralnej hernie
Priklad: Oprava sietou retrorektalnym postupom: Technika Rives-Stoppa.
Tato technika vyuziva vak hernie na oddelenie siete od vnutrobrusného obsahu. Superiérne k pupku sa vykona rez nad posteriérnou fasciou
priameho svalu a pod priamym svalom.
Pod pupkom sa vykona rez v preperitonealnom priestore v doésledku chybania
posteriérneho puzdra priameho svalu. Siet PROMESH® SURG LI sa umiestni do novo vytvoreného pre-peritoneélneho priestoru a zafixuje
sa ku svalovej vrstve nachadzajucej sa nad fiou. Peritoneum sa musi dékladne skontrolovat a v peritoneu nesmie zostat otvoreny Ziadny defekt,
aby sa zabranilo akémukolvek kontaktu medzi sietou a vnutrobruSnym obsahom. ZvyCajne sa umiestnia Redonove drenaze za aspiracie.
Anteridrne puzdro za uzavrie. V pripade pnutia je mozné pouzit rezy na uvolnenie.
Uzatvorenie koze. Pomocou Redonovych drenazi napliite pre-peritonealny priestor aseptickym roztokom a zasvorkujte drenaze na 1 hodinu.
Na obalenie brucha pacienta je mozné pouzit’ popruh, aby na niekolko dni spevnil brusnu stenu.
Popis protézy:
Siete PROMESH® SURG LI st vyrobené z polypropylénu z pleteného monofilu s priemerom priblizne 0,1 mm.
Siete PROMESH® SURG LI su $pecificky uréené pre laparoskopicku a otvorend chirurgiu.
Siete PROMESH® SURG LI existuju v réznych velkostiach a tvaroch, st prispdsobené chirurgovi a anatémii pacienta.
Velkosti protézy:
Produktovy rad PROMESH® SURG LI pozostava zo sieti réznych velkosti a tvarov:

— Vopred narezané siete s klu€ovou dierkou na opravu inguinalnej hernie LICHTENSTEINOVOU technikou

— Ovélne, vopred narezané a obdiZnikové siete na opravu inguinalnej hernie technikou TAPP/TEP

— Stvorcové a obdiznikové siete na opravu extra-peritonealnej otvorenej ventralnej hernie

Obsah
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Navodila za uporabo sl

PROMESH® SURG LI
STERILNI EXTRAPERITONEALNI NERESORBIRAJOCI PARIETALNI OJACITVENI IMPLANTAT
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS
Mreze PROMESH® SURG LI so neresorpcijski parietalni ojacevalni vsadki.

MATERIALI ZA VSADITEV

* Mreza: polipropilen (pleteni monofilament) Modra nit (odvisno od referenc) Monofilament polipropilen, neresorpcijski, barvilo
[phthalocyaninato(2-)] baker

Ni ¢loveskega in ne zivalskega izvora — neresorpcijsko.

INDIKACIJE
Popravilo kile ali drugih fascialnih okvar, ki zahtevajo dodajanje materiala za ojacanje ali premostitev, da dosezemo Zeleni
kirurski rezultat.

UCINKOVITOST

Mrezice so Se posebej prilagojene za laparoskopske operacije in za obi¢ajne operacije.

Vsadek PROMESH® SURG LI je zasnovan samo za ekstraperitonealno implantacijo.

Mreze so biokompatibilne in neresorpcijske. Njihova prednost je v tem, da imajo pomnilnik oblike, mozno jih je rezati, imajo zelo
visoko odpornost na Siv, so zelo prozne.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne uporabljajte v naslednijih primerih:

- Alergija na katero koli sestavino

- OkuzZeno mesto

- Nosec&nost

- Odras¢ajodi otroci

- Zdravljenje z antikoagulanti

NEZELENI UCINKI

Kot pri vsakem medicinskem pripomocku za vsaditev, tudi pri tem vsadku lahko pride do nastanka moznih nezelenih stranskih
ucinkov:

- Nelagodje/Bole¢ina - Tvorba adhezije - Hematome - Reakcija na tujek v telesu
- Okuzba - Nastanek fistule - Migracija mreze - Drazenje bliznjega organa
- Ponovitev - Erozija - Deformacija mreze
- Vnetje - Serome - Alergijska reakcija

PREVIDNOSTNI UKREPI MED UPORABO

Mreze PROMESH® SURG LI so dobavljene sterilne (sterilizacija z etilen oksidom).

Pred kakr$no koli uporabo preverite neoporecnost embalaze in pripomocka (zlasti samolepilnih vreck). Izdelka ne uporabljajte
v primeru okvare pripomocka in/ali embalaze.

Medicinskega pripomocka ne uporabljajte, e mu je potekel rok trajanja.

COUSIN BIOTECH ne nudi nobenega jamstva ali priporocil v zvezi z uporabo dolo¢ene vrste pritrdilnih sredstev. Tocke pritrditve
mreZe naj bodo oddaljene najmanj 1 cm od roba mreze z razmikom 1 cm med pritrdilnimi to¢kami.

Ta pripomocek mora vsaditi samo usposobljen kirurg, ki ima izkusnje z uporabo izdelka (znanje anatomije in visceralne
kirurgije).

POMEMBNO: NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

Kot je dolo¢eno na oznaki izdelka, je mreza PROMESH® SURG LI zasnovana za enkratno uporabo. MreZe ni mogo¢e ponovno
uporabiti ali ponovno sterilizirati (morebitna tveganja vklju€ujejo, vendar niso omejena na: izgubo sterilnosti izdelka, tveganje za
okuzbo, zmanj$anje ucinkovitosti, ponovitev).

SKLADISCENJE

Shranjujte v originalni embalazi na suhem mestu, pro¢ od sonéne svetlobe in pri sobni temperaturi.

POMEMBNO
Za vec¢ informacij o uporabi tega izdelka se obrnite na zastopnika ali distributerja druzbe COUSIN BIOTECH.

OPIS KIRURSKIH POSTOPKOV:
Popravilo odprte dimeljske kile: Lichtenstein
»  Bolnik je namescen v lezec¢em polozaju
»  Lokalna ali sploSna anestezija
» Rez €revnice priblizno 5 cm
»  Disekcija se izvaja v skladu z Lichtensteinovo tehniko.
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Vreco kile identificiramo in zmanjSamo.

Transversalis fascia lahko zategnemo z nevpojnim Sivom. Pri neposrednih kilah to pomaga prepreciti takojSnjo pooperativho
ponovitev.

Mrezo PROMESH® SURG LI lahko razrezemo tako, da se prilagaja bolnikovi anatomiji.
Protezo postopoma namestimo na svoje mesto.
o Najprej namestite mrezo PROMESH® SURG LI na sramno tuberkulo,
zgornji del proteze postavite na sosednjo kito,
nato protezo premaknite proti dimeljskem obrocku, tako da tako je prva roka na zadnji strani,
drugo roko nato namestite tako, da obkroZa semenovod.
Mrezo PROMESH® SURG LI pritrdite z nevpojnimi $ivi.
= Vrhniji del priSijte na sramno tuberkulo,
spodniji rob mreze priSijte na prosti rob dimeljskega ligamenta,
neprekinjen Siv poteka medialno do sprednje zgornje €revnice.
Oba repa mreze priSijte skupaj okoli semenovoda.
Infero-medialni vogal mreze je pritrjen, tako da prekriva sramno tuberkulo.
. Mreza je s prekinjenimi Sivi zasidrana na sosednjo kito,
o vrvica nato po€iva na protezi,
o drenaZo lahko postavimo pod aponevrozo zunanje po$Sevne misice, zlasti pri velikih dimeljskih kilah, kjer je bila izvedena
obsezna sekcija.
o  Aponevrozo zunanje poSevne misice nato zapremo z vpojnimi Sivi.
o Pred zaprtiem kirurSkega reza, njegove robove infiltriramo z lokalnim anestetikom z dolgotrajnim delovanjem, kot je
Naropein®.
o  Med perioperativno oskrbo pacienta se obi€ajno daje profilakti¢na antibioza 48 do 72 ur po operaciji.

A\ 74 YV
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Laparoskopski postopek (TAPP ali TEP)

1/ Primer popravila s tehniko TAPP

Lokalna ali sploSna anestezija

Na obicajni nacin se ustvari pnevmoperitone;j,

porocajo o intraabdominalnih ugotovitvah [intraabdominalna patologija in okvare dimeljske kile in vrece].

Dva dodatna trokarja vstavimo pod neposrednim vidnim poljem.

Sekcija se zacne in izvaja po klasi¢ni tehniki TAPP.

Posredno dimeljsko vrecko kile je treba skrbno secirati iz semenovoda. Neposredno vrec¢ko kile je mogoce zlahka secirati.

Y YVVYVYVY

Mrezo PROMESH® SURG LI zvijemo kot cigareto in vstavimo skozi trokar v notranjo trebugno votlino in namestimo &ez obmogje
dimelj. Modra nit na ovalni mreZi je anatomska meja za sramno kost. Pri mrezah s zavihki, je zgornji zavihek oznacen s krizcem.
Mrezo PROMESH® SURG LI z obi¢ajno kirursko tehniko pritrdimo na Cooperjev ligament, okoli in lateralno na inferiorne
epigastri¢ne vene z uporabo zati€ev, sponk ali drugih pripomockov za pritrditev mreze. Kirurg mora biti natan€en, da se izogne
trikotniku pogube, trikotniku bolecine, iliakalnim Zilam in da postavi pritrditvene tocke lateralno na dimeljski obro¢.

Kirurg mora preveriti, ali je mreza PROMESH® SURG LI dobro zasidrana na okoligke strukture.
Potrebusnico je treba natan¢no zapreti in med potrebusnico in trebusno steno ne sme ostati odprta nobena okvara. Poleg tega mora
pokrivati celotno mrezo.
»  Trokarji se odstranijo pod neposrednim vidnim poljem. Po potrebi se fascija podpopkovni¢nega trokarja zapre.
2/ Primer popravila s tehniko TEP

A%

»  SploSna anestezija

»  Ustvarite pro-peritonealni prostor.

»  Vstavite 10 mm trokar.

»  Ustvarite pnevmo-pro-peritoneum.

»  Dva dodatna 5 mm priklju¢ka vstavite pod neposrednim vidnim poljem.

> Ce se v tem trenutku ustvari peritonealna okvara, jo je treba takoj zapreti.

»  Anatomski mejniki so enaki kot pri popravilu s tehniko TAPP.

»  Posredno dimeljsko vrec¢ko kile je treba skrbno secirati iz semenovoda. Neposredno vrecko kile je mogoce zlahka secirati. To naredite
z neznim vle€enjem z atravmati¢nimi prijemali.

>  Mrezo PROMESH® SURG LI zvijete kot cigareto in vstavite v notranjo trebusno votlino in namestite ¢ez obmocje dimelj. Modra nit
na ovalni mrezi je anatomska meja za sramno kost. Pri mrezah s zavihki, je zgornji zavihek oznacen s krizcem.

> Mreza PROMESH® SURG LI najprej pritrdite ali namestite na Cooperjev ligament in zgornji del ramusa sramnice. Nato mrezo
PROMESH® SURG LI pritrdite na zadniji del linije Linea Alba. Sidranje nadaljujte okoli in lateralno do inferiornih epigastriénih ven.
Za pritrditev mreze PROMESH® SURG LI lateralno na notranji obro& uporabite le nekaj pritrditvenih tock.

>  Mreza PROMESH® SURG LI mora nezno in velikodugno prekrivati iliakalne Zile brez vecjih vrzeli.

»  Kirurg mora preveriti, ali je mreza dobro zasidrana na okoliske strukture. Mreza se ne sme premikati in mora ostati na mestu.

>  Pro-peritonealni prostor preverite glede morebitnih okvar peritoneja. Ce okvare obstajajo, jih je treba zapreti. 5 mm trokarje je treba

odstraniti pod neposrednim vidnim poljem. Pro-peritonealni prostor se bo sesedel.
>  Ce obstajajo kakrsni koli dvomi o morebitno spregledani peritonealni okvari, je treba opraviti zaklju&no laparoskopijo.
»  Trokarje odstranite in fascialno okvaro zaprite z ustreznim Sivom. Robove kozZe zaprete na obi¢ajen nacin.
Odprto ekstra-peritonealno popravilo trebusne kile
Primer: Popravilo mreZe Retrorectus: Tehnika Rives-Stoppa
Ta tehnika uporablja vrecko kile, da lo¢i mrezico od vsebine trebuSne votline. Nad predelom popka se izvede disekcija nad zadnjo rektusovo
fascijo in pod rektusno misico.
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Pod predelom popka v predperitonealnem prostoru izvedete disekcijo zaradi pomanjkanja

sloj zgoraj. Potrebusnico je treba natanéno preveriti, saj ne sme biti nikakrSnih okvar potrebusnice, da se prepreci kakrsen koli stik med mrezo
in vsebino trebusne vsebine. Obi¢ajno so nameséene Redonove drenazne cevi za izsesavanje.

Zapre se sprednji $¢it miSic. V primeru napetosti lahko uporabite reze za sprostitev.

Zapiranje koze. Z Redonovimi cevmi napolnite predperitonealni prostor z antisepti€no raztopino in stisnite cevi za eno uro. S pasom lahko za
nekaj dni ovijete bolnikov trebuh, da okrepite trebusno steno.

Opis proteze
Mreze PROMESH® SURG LI so izdelane iz pletenega polipropilenskega monofilamenta s premerom priblizno 0,1 mm.
Mreze PROMESH® SURG LI so posebej zasnovane za laparoskopske in odprte operacije.
Mreze PROMESH® SURG LI so razlignih velikosti in oblik ter so prilagojene kirurski tehniki in anatomiji pacienta.
Dimenzije protez:
Nabor izdelkov PROMESH® SURG LI je sestavljen iz mrez razli¢nih dimenzij in oblik:

- Vnaprej zarezane mreze za laparoskopsko vstavitev s tehniko LICHTENSTEIN za popravilo dimeljske kile

- Ovalne, zarezane in pravokotne mreze za popravilo dimeljske kile s tehniko TAPP/TEP

- Kvadratne in pravokotne mreZe za popravila ekstra-peritonealne trebusne kile z odprto operacijo

Kazalo
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UHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO ru

PROMESH® SURG LI
CTEPWUIIbHbIN SKCTPAMEPUTOHEAJTIbHbBIN HEPACCACBIBAIOLMACS UMMNAHTAT AJ151 YKPEMINEHWSA
NAPVETAIbHOW BPIOLWVHBI
OOHOPA30BOE CTEPWUNbHOE U3[ENUE

OMUCAHUE
CeTkn PROMESH® SURG LI npeacrasnsioT coboii HepaccachiBaoWMecs UMMaHTaTbl 455 YKPENneHst napueTanbHon GprowmHbI.

UMNINAHTUPYEMBIE MATEPUAIbI

» CeTka: nonmnponuneHoBas (BA3aHas Xnpypruyeckast MOHOHUTL). CUHAA HUTb (B 3aBUCMMOCTM OT HOMepa U3fenust): NonunponueHoBas
MOHOHUTb, HepaccachiBaloLascsi, kpacutenbs [TanounaHuH(2-)] megm

HeuenoBe4yeckoro n HEXXMBOTHOIO NMPONCXOXAEHUSI — HepaccacbIBaloOLasACs.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Xvipyprudeckoe neyeHune rpbik Unu UHbIX hacumanbHbiX 4eEKTOB, KOTOpble TPeByYIOT AONOMHUTENBHOTO YKPENNEHUs ANst AOCTUXKEHNS
Heo6XoAMMOro pe3ynbTaTa XMpYpPruyeckoro BMeLlaTenbcTaa.

XAPAKTEPUCTUKU

CeTkr 0COBEHHO XOPOLLO NOAXOAAT ANA NPOBEAEHUS onepaLmii C NanapoCcKONUYeCKUM Ui OTKPbITBIM AOCTYMNOM.

Cetka PROMESH® SURG LI paspa6otaHa UCKMHUMUTENbHO ANA UMMNaHTauum B 3a6pIoLMHHOM MPOCTPaHCTBe.

3710 BMocoBMECTUMbIE, HepaccachiBalLwmecsi ceTkn. OHU OTNMYAOTCS HannYnemM namsiTi OpMbl, BO3MOXHOCTbIO PE3KM, BbICOKON CTOMKOCTbIO
K HANOXXEHWIO LUBOB U GONbLUON rMOKOCTHHO.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
He ncnonb3oBaTth B criegylowmx cny4vasx:
- Anneprvs Ha OauH 13 KOMMNOHEHTOB
- NHduumpoBaHHbIN y4acTok
- bepemeHHoCTb
- Pactywme pnetu
- AHTUKOarynsiHTHas Tepanusi
HEXEJIATENbHbIE NOEOYHbIE OEUCTBUA
Kak n no6oe apyroe nmnnaHTupyemoe MeauLUMHCKOE U3aenune, AaHHbIN UMNIaHTaT MOXET NPUBOAUTL K BO3HUKHOBEHMIO BO3MOXHbIX
HexenaTtenbHbIX NOOOYHbLIX 4EeNCTBUN:

- AunckomaopT/6onb - ObpasoBaHue cnaek - remaTom - Peakuus Ha 4yxepoaHoe Teno
- WHdekuus - ObpasoBaHue - CwmeLueHne ceTkn - lMepuopraHHoe pasgpaxkeHune
cBuLen
- PeunpumsuposaHune - N3baseneHne - fedopmupoBaHue
ceTku
- Bocnanenne - Cepoma - Annepruyeckas peakuus

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU NP UCINOJIb3OBAHUU

CeTk PROMESH® SURG LI noctaBnsoTcs CTEpUIIbHBIMU (CTEPUNMU3ALMNSA STUIIEHOKCUAOM).

Mepen vcnonb3oBaHMEM NMPOBEPbTE LENOCTHOCTb U34ENusi U ynakoBku (caile). He ncnonb3yite B cnyvyae NoBpexaeHust usgenuvs n (unm)
YNaKoBKW.

He ncnonb3ynte, ecnun UCTEK CPOK XPaHEHUS U3genus.

COUSIN BIOTECH He gaeT HUKaKUX rapaHTUM v pekoMeHaauni B OTHOLLEHUN UCNONb30BaHUA onpeaeneHHoro cnocoba dukcauum. Todku
dukcaunm ceTkn AOMKHbI HAXOAMTBLCA HA PacCTOSHUM HEe MeHee 1 CM OT Kpasi CETKM C LwaroMm 1 cM mexay TouKamu.

[aHHOe usgenve NoANEXUT UMNNaHTaumum Xupyprom ¢ HeobxoanMow AN UCNONb30BaHUS U3nenus keanudukaumen (3HaHue aHaToMun n
BMCLiepanbHON XUpyprum).

BAXHO: HE MICNONbL3YUTE NOBTOPHO - HE NOABEPIAUTE NOBTOPHOW CTEPUNU3ALIUK

Kak ykazaHo Ha MapkupoBske usaenus, cetka PROMESH® SURG LI npegHasHadeHa UCKMIOYUTENLHO [Ms OIHOPa30Boro Ucrnonb3osaHus. OHa
He JOSKHa UCMOoNb30BaTbCs NOBTOPHO M (MNK) NOABEPraTbCsi MOBTOPHON CTEpUnusaumm (K Yncrne noteHumanbHbiX PUCKOB OTHOCHATCS, NOMUMO
NpoYero: HapyLleHne CTePUNbHOCTU U3OENWS, PUCK MHPULMPOBAHNS, CHDKEHME 3CPEKTUBHOCTU N3OENNS, peunanB)

XPAHEHUE

XpaHuTb B CYyXOM MecCTe, 3alULLIEHHOM OT COJTHEYHbIX Ny4YeW, NpyM KOMHATHOW TeMMepaType B OpUrMHarbHOM YNaKkoBKe.

BAXHO
3a nogpobHon uHdopmaunen o6 ncnonb3oBaHUM M3Aenus obpallanTecb K NpeacTaBuTento unv auctpubbtotopy komnaHum COUSIN
BIOTECH.

OMNUCAHUE XNPYPITMYECKUX MPOLIENYP:

OTKpbITasi repHUonNnacTuka: onepauus JinxreHwTrenHa

MMauneHT HaxoanTCcs B NOMNOXEHMM Nexa Ha CnvHe

MecTHas unu obLias aHecTesus

Pa3pe3 noas3aoLWHON MbILWLbl AFTMHOW OKOMO 5 CM

PacceueHune BbINONHAETCA B COOTBETCTBMM C TEXHUKOW onepauunmn JInxteHwTenHa
OOBHapyXeHue U yLInBaHue rpbiXeBoro MeLlka

VVVVY
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MonepeyHas dacums MoxeT ObITb ylUMTa HepaccacbiBAKLWMUMCS LIOBHBIM MaTepuanom. B cnyyae npsiMbix rpbik 3TO noMoraeT
nsbexartb Moboro HemeaneHHOro NocneonepaLMoHHOro peLyanaa
CeTtka PROMESH® SURG LI MoxeT 6bITb 06pe3aHa B COOTBETCTBUM C aHaTOMUEN nauueHTa
MpoTes nocTeneHHoO ycTaHaBNMBaETCs HA MECTO
o  cHavana cetka PROMESH® SURG LI yknagbiBaetcs Ha No6koBblin Gyropok
BEPXHSS YacTb NpoTe3a pa3MeLleHa Ha COeAUHUTENbHOM CyXOXUIMn
npoasuravite NpoTes3 no HanpasBneHuto K ry6oKoMy NaxoBOMY KOMbLy, NPy 3TOM NepBbIN Kpan HaxoauTcs no3aamn
3aTeM BTOPOW KpaW nomMeLlaeTcs Tak, YTobbl OH pacrofioXuUIICA BOKPYr CEMEHHOro KaHaTuka
Badmkenpyinte ceTky PROMESH® SURG LI ¢ NoMoLLbio HepaccachiBaLLErocs WOBHOMO MaTtepuana
. BepLUMHa ylumBaeTcs Ao nobkosoro 6yropka
L] HVDKHAS rpaHuLa CeTKM ylumBaeTcs 40 cBOOOAHOro Kpasi MaxoBOW CBS3KU
L] HenpepbIBHbIN LLOB HaKNaAbIBAeTCs TONIbKO MeanarnbHO A0 BEPXHEN nepeaHe NoaB3a0LWHON OCTH
= ClleNTe ABa KOHLA CEeTKN BMECTe BOKPYr CEMEHHOTO KaHaTuka
. HVDKHUI MeauarnbHbIA Yron CETKU NPUKPENIIEH Tak, YToObl OH NepekpbiBan obKoBbIA Gyropok.
= ceTKka NpUKpenseHa K CoOeAUHUTENBbHOMY CyXOXUMUIO NPEPbLIBUCTHIMU LLIBAMM
O  KaHaTWK NexXuT Ha npoTese
o  OTCacbiBaOLWMIA APEHaK MOXET ObiTb pa3melLeH Mo Hapy>KHbIM KOCbIM arnoHeBpPO30M, 0COOEeHHO Npy BOMbLUMX NaxoBbIX
rpbixax, rge BbiMofHsAnack oblwmnpHas amccekums
O  HapyXHbI KOCOI anoHEBPO3 3aTEM 3aKpbIBaKOT paccachlBaOLLMMUCS LWBaAMU
o  nepep 3aKpbiITUEM XMPYPru4eckoro paspesa ero kpas MHOUMbTPUPYIOT MECTHbIM aHEeCTETMKOM OSIUTENbHOrO AeNCTBUS,
Hanpumep Naropein®
o Bo Bpems uWHTpaonepauUMOHHOTO yxoda 3a nauuMeHTOM npodunakTMieckasi aHTMbruoTukonpodunakTmka o6bI4YHO
Ha3HayvaeTcs B Te4yeHue 48-72 yacoB nocrne onepaumm

O O O O

Jlanapockonu4yeckas npoueaypa (TpaHcabgoMuMHanbHas npenepuroHeanbHas repHMonacTMka unmu TotanbHas

SKcTpanepuToHeasnibHasa repHuonnacTtu Kg)_

1/ NMpumep TpaHcabgoMuHanbHON NpernepuToHeanbHON repHUONIacTUKK

>
>
>

Y VVY

>
>

>

MecTHas nnu obwas aHecTesns

[MHeBMONEpuTOHEYM CO3AaeTCa TUNMYHLIM 06pa3om

coobLaeTcsi O BbISIBIEHHOM COCTOSIHUWM BHYTPWOPIOLLUHOWM MONOCTW [BHYTPMOpPIOLWHasA natonorns u aedekTbl U MeLKU NaxoBow
rpbiKA].

[lBa fononHMTENbHBIX TPOKapa yCTaHaBNMBaOTCA NoA NPSMbIM KOHTPOSIEM.

PacceueHune BbINOMHSAETCA MO KNacCMYecKol METOAMKE TpaHcabaoMMHaNbHON NpenepuToHeanbHON repHUONIacTMKM

Kocast naxoBasi rpbhka OCTOPOXHO OTAENAETCA OT CEMEHHOro KaHaTuka. NpsiMble rpbhkeBble MELLIKW NErko NCCeKakTCs.

Cetka PROMESH® SURG LI cBepHyTa Kak curapeTa, BBe[eHa yepe3 TPoKap BO BHYTPUGPIOLLHYIO MOMOCTb M pasBepHyTa Hag
naxoBou obnacTblo. CMHAS HUTb Ha OBanbHOW CETKe SIBMSIETCS aHaTOMWUYECKUM OpPUEHTMPOM Ansi nobkoBoW koctu. [nsa ceTok ¢
KnanaHamu KpecToM OTMeYeH BepxHuii knanaH. Cetka PROMESH® SURG LI npukpennsieTcs K KynepoBoi CBsA3Ke, BOKPYT U COOKY K
HVDKHUM anuracTparnbHbIM COCyAaM C MOMOLLbIO CTEXKOB, CKOO MM Apyroro ycTponcTea Ans ukcauum ceTku, B COOTBETCTBUM C
06ObI4YHON TEXHMKOWM Xupypra. Xupypr AoSmkKeH ObiTb OCTOPOXHbIM, YTOObI N3bexaTb POKOBOrO TPeYromnbHWKa, TpeyronbHuka 6onu,
noAB3AO0LLUHbLIX COCYA0B U pa3mMecTuTb pukcaTopbl COOKYy OT NaxoBOro KosbLa.

Xvpypr gomkeH ybeantsces, 4to cetka PROMESH® SURG LI X0poLUo NpuyKpernsieHa K OKpYXKatoLwmM CTPYKTypam.

BptowmHa TwartenbHo 3aKkpbiTa, ¥ He AOMKHO OblTb HUKaKUX HE3aKPbIThIX AedeKkToB Mexay GprolunHOM 1 BptoLuHol cTeHkon. Kpome
TOrO, OH [JOSMKEH NPOBEPUTbL BCIO CETKY.

Tpokapbl M3BMEKaTCS Mo NPsIMbIM KOHTponeM. Pacums obnactu NynoBUHHOrO TpOKapa 3akpbiBaeTCs nNpyu HEOH6X0AMMOCTU.

2/ Mpumep ToTanbHOM aKCTpanepuUToOHeanbHOW repHUONIacTUKN

VVVVYVYYVY

Y

A4

O6uasn aHacTe3us

Co3sfaHue npocTpaHcTBa BHe BpHOLLIHOM NONOCTU nepes GpoLLNHON.

BBeneHve Tpokapa gnameTtpom 10 mm.

Co3sgaHne nHeBMoOMNepUToOHeyMa B npeAbpioLLIMHHOM NPOCTPaHCTBE.

[Ba Tpokapa AvameTpom 5 MM ycTaHaBNMBAOTCS NOA NPSIMbIM KOHTPOMEM.

Ecnu B 3TOT MOMeHT co3gaeTcsi AedpekT BptoLLnHbI, OH AOIKEH BbiTb HEMEANEHHO 3aKPbIT.

AHaTOMMYECKUE OPUEHTUPBI MAEHTUYHBI TEM, YTO UCMONb3YTCS B TpaHcabaoM1HanbHOW NpenepuToHeansHOW repHUonacTyuke.
Kocasi nmaxoBasi rpbika OCTOPOXHO OTAENsieTCsl OT CEMEHHOro kaHatuka. lNpsimble rpbbkeBble MELUKUM Nerko mccekawoTcs. ITo
[OCTUraeTcs NerkuM noTsrmBaHWEM C UCMONb30BaHMEM aTpaBMaTUHECKUX LLMMLIOB.

CeTka PROMESH® SURG LI cBOpauunBaeTcs kak curapeTa, BBOAUTCS B NPeAGPOLLMHHYIO NOSIOCTb M Pa3BopadyvBaeTCs Hag NaxoBon
obnacTblo. CMHAA HUTb HA OBamnbHOWM CeTke ABMSAETCS aHaTOMUYECKUM OPUEHTUPOM ANst NOBKOBOWM KOCTWU. [ANs ceTok ¢ knanaHamu
KPeCcTOM OTMEYeH BEPXHWUIA KnanaH.

Cetka PROMESH® SURG LI cHavana npukpennseTcs K KyrnepoBoil CBA3KE W K BEPXHel 4acTi NnobKoBoi BeTBW. 3aTeM ceTka
PROMESH® SURG LI dhukcupyeTcst K 3aHen CTOpoHe Genon NuHumM XnsoTa. 3akpenmneHue NpoaorkaeTCst BOKPYT U COOKY OT HKHUX
anuracTpanbHbIX COCyAoB. HeckonbKo KpenneHuii Mcnonb3aytoTes Ans kpenneHus ceTkh PROMESH® SURG LI c6oky k BHyTpeHHEMY
KonbLly.

Cetka MPEMWYM pomnxHa MArko NofHOCTbIO MOKPbIBaTb NOAB3A0LWHbIE COCYAbl 6€3 3HaUMTENbHbIX 3a30PO0B.

Xupypr AomkeH ybeauTbes, YTO ceTka XOPOLLO MPUKPENIeHa K OKpyXatLmm cTpyktypam. CeTka He JormkHa caBUratbCs 1 JOSmkKHa
ocTaBaTbCsl Ha MecTe.

Mpenb6prowMHHOE NPOCTPAHCTBO MPOBEPSIETCS HA Hanuune nbbix AedekToB GprownHbL. [py 0BHapYXEHUU OHU 3aKpbiBaOTCS.
Tpokapbl AMamMeTpoMm 5 MM U3BneKalTCa Nnoa NPsiMbiM KOHTponeM. MNpeabproLMHHOE NMPOCTPAHCTBO «CXIOMbIBAETCAY.

Ecnn ectb kakue-nnbo BOMPOCHI B OTHOLUEHUM MPOMYLLEHHOro AediekTa OploLWUHBI, AOMKHA ObiTb BBIMOMHEHA KOHTPONbHas
nanapockonusi.
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»  Tpokapbl u3BnekawTcs U dacumanbHbii AedeKT 3aKpblBaeTcs C MCNOMb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLLEro LOBHOrO MaTepuana. Kpas
KOXW CLUMBAOTCSI B OOLIYHOM MOPSAKE.

OTKpbITas BHEOPOLWMHHAA FePHMONIACTUKA TPbRKA OPIOLLIHOW CTEHKM

Mpumep: MNnactuka ¢ NCNOMb30BaHNEM CeTHaTbIX MMMIIAHTaToOB B 3a0pPIOLLMHHOM NpocTpaHcTBe: MeTof Puesa-Cronna.

B aTOM MeToAe rpbhkeBoi MeLLOK UCNONb3yeTCs AN OTAENEeHUs CeTKW OT BHYTPUBPIOLLHOIO CoaepXumoro. Hagpes BbINONHSAETCS Bbille Nynka
Haj 3agHen npsmon cpacumert n noa NPSIMON MblLULLEN.

Hwxe nynka Hagpes npoxoauT B NpeAbproLWVHHOM NPOCTPaHCTBE M3-3a OTCYTCTBUSA

3agHen npamMoit Mblwubl. CeTka PROMESH® SURG LI nomelyaeTcsi B cosfaHHoe npeabplollMHHOE MPOCTPaHCTBO M (DUKCMpyeTca K
MbILLEYHOMY CO0, PacnonoXeHHOMY Hag Hel. bplowwHyto nonocTb cneayeT TwarensHo npoBepuTb. Mpu 3TOM HKU 0AuH AedeKT BpoLWnHBI He
[OIMKEH oCTaBaTbCH OTKPbITbIM, YTOOLI NPeAoTBPaTUTL OOOM KOHTAKT CETKM C BHYTPUOPIOLLIHBIM coaepunMbiM. OBbIMHO yCcTaHaBnNMBaeTcs
npeHax PegoHa.

MepeaHsas obonoyka 3akpbiBaeTcs. Ecnv npucyTcTByeT HanpshkeHne, MOXHO MCNonb3oBaTh paccnabnswowmne Hagpesbl.

HanoxeHwne koxHbIx WBOB. Micnonbays apeHax PegoHa, 3anonHuTe npeabpoLMHHOE NPOCTPaHCTBO aHTUCENTUYECKUM PacTBOPOM U
YCTaHOBUTE 3aXMMbl Ha ApeHax Ha 1 yac. Ha GpioLuHYI0 NONOCTb NaLMeHTa MOXHO HanoXuTe 6aHAaX Ha HECKOMNBbKO AHeW, YTODbl yKpenuTb
OPIOLLIHYIO CTEHKY.

Onucanue nporesa:

CeTk PROMESH® SURG LI M3roTOBMEHbI U3 BA3AHOMO MOSIOTHA U3 MOSIMMPONUIIEHOBOW MOHOHUTU AnameTpom okosio 0,1 M.

CeTkn PROMESH® SURG LI crnieumasnbHo npeaHasHadeHb! s NpoBeAeHVs onepaumii C NanapocKONUYecKUM U OTKPLITLIM SOCTYTOM.
PROMESH® SURG LI foCTynHbI B pasHbIxX pasmepax 1 oopmax, npoTes aganTupoBaH K TEXHWKE XUpypra U aHaToMumu nauueHTa.

Pa3mep nporesa:
AccopTumeHT nagenuint PROMESH® SURG LI cocTOWT 13 CETOK pasHbIX pasmepos 1 dhopM:
- MpenBapuTensHO BbIpe3aHHbIe CeTKN C OTBEPCTMEM ANS XMPYPrMYECKoro NeYeHns Naxosoit rpsibxi no Metoay JIMXTEHILUTENMHA
- OBanbHble, NpefABapuUTENbHO Bblpe3aHHbIe U NPAMOYTONbHbIE CETKM AN NIeYeHUS NaxoBbIX rPbiK, TpaHCAbAOMMHaNbHas
npenepuToHeanbHasi repHMONacTka Unu ToTanbHas aKCTpanepuToHeanbHas repHuonnacTmka
- KBagpaTHble 1 NpsiMOyronbHble CETKM A5t OTKPbITON BHEOPHOLWMHHOWM repHUONMACTUKU IPbIKK BPIOLLHOM CTEHKM

CopoepxaHue
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Bruksanvisning 5\

PROMESH® SURG LI
STERILT ICKE-RESORBERBART EXTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
PROMESH® SURG LI -nét &r icke-resorberbara implantat for parietal forstarkning.

IMPLANTERADE MATERIAL

+ Nat: polypropen (vavd enfibertrad). Bla trad (beroende pa referens): enfibertrad av polypropen, icke-absorberbar, fargdmne
[ftalocyaninato (2-)] koppar

Varken méanskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

INDIKATIONER
Reparation av bréck eller andra fascialdefekter som kréaver tillférande av ett forstarkande eller éverbryggande material for att
erhélla det 6nskade kirurgiska resultatet.

ANVANDNING

Naten &r sarskilt anpassade for laparoskopisk och konventionell kirurgi.

PROMESH® SURG LI ar endast utformat for extraperitoneal implantation.

Naten ar biokompatibla och icke-resorberbara. De har formminne, kan skaras till, & mycket taliga mot sutur, har en stor
flexibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i féljande fall:
- Allergi mot ndgon av komponenterna
- Infekterat omrade
- Graviditet
- Véxande barn
- Behandling med antikoagulanter

BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar:

- Obehag/Smarta - Vidhaftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Fistelbildning - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Recidiv - Sar - Natdeformering

- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion

SKYDDSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG LI -nat levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

Innan anvandning maste du kontrollera att férpackning och produkt (skyddspasar) ar hela. Anvand inte om produkt och/eller
férpackning &r skadad.

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte ndgon garanti eller rekommendation avseende anvandning av nagot visst hjalpmedel for
fastsattning. Fixeringspunkter for natet bor vara minst 1 cm fran kanten av natet med 1 cm avstdnd mellan punkterna.

Denna produkt far endast implanteras av en kvalificerad kirurg som ar uthildad i att anvanda produkten (kunskaper i anatomi
och visceral kirurgi).

VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE

Precis som det star angivet pa produktméarkningen &r PROMESH® SURG LI -nat for engangsbruk. Det kan inte ateranvandas
och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men ar inte begransade till: forlust av produktens sterilitet, risk fér infektion,
forlust av produktens effektivitet, recidiv)

FORVARING
Ska forvaras torrt, skyddat fran ljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

VIKTIGT
For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.

BESKRIVNING AV KIRURGISKA INGREPP:
Oppen reparation av ljumskbrack: Lichtenstein

» Patienten placeras i rygglage

»  Lokalbeddvning eller narkos

»  Hoftincision cirka 5 cm

>  Dissektion utférs med Lichtenstein-tekniken
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Brackséacken identifieras och reduceras

Fascia transveralis kan dras &t med en icke-absorberbar sutur. Vid direkt bréck bidrar det till att undvika omedelbara postoperativa
aterfall

PROMESH SURG LI-nat kan kapas for att passa patientens anatomi
Protesen satts pa plats successivt
o  Borja med att placera PROMESH® SURG LI pa blygdbenet
Den 6vre delen av protesen placeras pa falx inguinalis
Placera protesen mot den djupa inguinalringen, s att protesens forsta arm ar placerad bakom
Sedan placeras den andra armen s att den omsluter siadesledaren
Fixera PROMESH® SURG LI -natet med icke-resorberbara suturer
=  Toppen sutureras i blygdbenet
. Natets undre kan sutureras i den fria kanten pa inguinalligamentet
L] Fortlépande sutur upp till ASIS
= Suturera ihop néatets tva andar runt sadesledaren
. Det infero-mediala hornet av natet fasts sa att det dverlappar blygdbenet.
. Natet forankras i falx inguinalis med enstaka suturer
o  Snoret vilar sedan pa protesen
o  Sugen kan placeras under aponeurosen pa den yttre sneda bukmuskeln, sarskilt i stora ljumskbrack dar en omfattande
dissektion genomfors
o  Aponeurosen forsluts sedan med absorberbara suturer
o  Fore forslutningen av det kirurgiska snittet ska kanterna infiltreras med ett ldngverkande lokalanestetikum, exempelvis
Naropein®
o  Under perioperativ vard av patienten ges vanligtvis profylaktisk antibios i 48-72 timmar efter operationen

O O O O

Laparoskopisk procedur (TAPP eller TEP)

1/ Exempel pa en TAPP-reparation

Y YVVYVYY

>
>

>

Lokalbedévning eller narkos

Pneumoperitoneum skapas pa vanligt satt

Intraabdominella fynd rapporteras [patologi samt ljumskbracksdefekter och -sackar].

Tva troakarer till férs in med ledning av synen.

Dissektionen paborjas och utfors med traditionell TAPP-teknik

Den indirekta ljumskbracksacken ska dissekeras forsiktigt fran sadesledaren. Direkta bracksackar ar latta att dissekera.

PROMESH® SURG LI -nétet rullas som en cigarett och fors in genom troakaren i bukh&lan och vecklas ut 6ver brackomradet. Den
bla trdden pa det ovala natet ar det anatomiska landmérket for blygdbenet. Fér nat med flikar markerar korset den ovre fliken.
PROMESH® SURG LI -nétet fasts vid Cooper's ligament, runt och lateralt mot de nedre epigastriekarlen med stift, klammor eller
nagon annan produkt for att fasta natet enligt vanlig kirurgisk teknik. Kirurgen ska vara noga med att undvika "triangle of doom”,
smarttriangeln, hoftkarlen och att placera fixeringarna lateralt mot inguinalringen.

Kirurgen ska kontrollera att PROMESH® SURG LI -néatet &r val forankrat i de omgivande strukturerna.
Peritoneum ska forslutas noga och ingen defekt far lamnas 6ppen mellan peritoneum och bukvaggen. Den ska &ven tacka hela natet.
Troakarerna avlagsnas med ledning av synen. Fascia och platsen for troakaren under naveln forsluts vid behov.

2/ Exempel p& en TEP-reparation
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Narkos

Skapa ett properitonealt rum.

10 mm troakar fors in.

Skapa pneumoproperitoneum.

Tva 5 mm troakarer fors in med ledning av synen.

Om en peritoneal defekt skapas vid denna tidpunkt bor den forslutas omedelbart.

De anatomiska landmérkena &ar precis som nar du utfor en TAPP-reparation.

Den indirekta ljumskbracksacken ska dissekeras forsiktigt frAn sadesledaren. Direkta brécksackar ar latta att dissekera. Det gors
genom att dra forsiktigt med en atraumatisk tang.

PROMESH® SURG LI -natet rullas som en cigarett och fors in i det properitoneala rummet och vecklas ut éver brdckomradet. Den
bla trdden pa det ovala natet ar det anatomiska landmarket for blygdbenet. For nat med flikar markerar korset den 6vre fliken.

PROMESH® SURG LI -nétet fasts eller sékras i Cooper’s ligament och den &vre delen av ramus pubis. PROMESH® SURG LI -natet
fixeras sedan p& den bakre delen av linea alba. Forankringen fortsatter runt och lateralt till de nedre epigastriekarlen. Nagra fasten
anvands for att fixera PROMESH® SURG LI -nétet lateralt till den inre ringen.

PROMESH® SURG LI -nétet ska tacka hoftkarlen forsiktigt och generdst, utan storre luckor.

Kirurgen ska kontrollera att natet ar val forankrat i de omgivande strukturerna. Natet ska inte migrera och forbli pa plats.

Det properitoneala rummet kontrolleras for att hitta eventuella peritoneala defekter. Om nagon hittas ska den forslutas. 5 mm
troakarerna avlagsnas med ledning av synen. Det properitoneala rummet kommer att kollapsa.

Om du ar osaker p& om nagon peritoneal defekt har missats, bér en laparoskopiundersokning utforas.

Troakarer avlagsnas och fasciadefekten forsluts med lamplig sutur. Hudkanterna fors samman pa vanligt satt.

Oppen extraperitoneal ventralbrcksreparation

Exempel: Retrorectus natreparation: Rives-Stoppa-tekniken.

Denna teknik utnyttjar bracksacken for att separera natet fran det intraabdominella innehallet. Superior till naveln, dissektionen utfors ovanfor
den bakre rectus fascia och under rectusmuskein.

Nedanfér naveln sker dissektion i preperitoneala rummet pa grund av avsaknaden av en
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bakre rectus fascia. PROMESH® SURG LI -natet placeras i det nybildade preperitoneala utrymmet och fixeras i muskelskiktet ovanfor.
Peritoneum maste kontrolleras noga och inga defekter ska lamnas 6ppna, for att forhindra kontakt mellan nétet och intraabdominalt innehall.
Redon-dréanering brukar anvandas for aspiration.
Den framre fascian forsluts. Om det finns spénning kan incisioner anvandas.
Forslut skinnet. Anvand Redon-dranering for att fylla det preperitoneala rummet med en antiseptisk I6sning och satt agraffer pa draneringen i
1 timme. Ett balte kan anvandas for att linda patientens buk i ett par dagar for att forstarka bukvaggen.
Beskrivning av protesen:
PROMESH® SURG LI -nét tillverkas av vavd polypropenenfibertrdd med en diameter pa cirka 0,1 mm.
PROMESH® SURG LI nat &r sarskilt indicerade for laparoskopisk och 6ppen kirurgi.
PROMESH® SURG LI finns i olika storlekar och former, anpassade efter kirurgens teknik och patientens anatomi.
Protesens storlek:
PROMESH® SURG LI -serien innehaller nat med olika storlekar och former:
- Forskurna nat med hal for att anvanda Lichtenstein-tekniken vid reparation av ljumskbrack
- Ovala férskurna och rektanguléra nat for att anvanda vid reparation av ljumskbrack med TAPP/TEP
- Fyrkantiga och rektangulara néat for extraperitoneala 6ppna reparationer av ventralbrack

Innehdllsférteckning
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IHCTPYKUIiA i3 3acCTOCYBaHHA uk

PROMESH® SURG LI
CTEPWUIIbHNIA HEPO3CMOKTYBAHW EKCTPAMEPUTOHEAIIbHUN IMINAHTAT [N MAPIETANBHOIO
YKPIMNEHHA
CTEPUNbHWUA MPOAYKT OOHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA

onuc
Citkn PROMESH® SURG LI — ue Hepo3CMOKTYBarbHi iMMIaHTaTh Ansi NapieTanbHOro YKPIinieHHs

MATEPIANW ONSA IMAOJAHTALYI

* ciTKa: moninponineH (XipypriyHa MOHOHUTKA Y BUrMAAI CITKW); CUHA HUTKa (QHATOMIYHWI OPIEHTUP): HEPO3CMOKTYBaHa MOHOHUTKA 3
noninponineHy, 6apBHWK [pTanouiaHiH (2-)] MigHui.

He € npoaykTOoM NioACbLKOro 4 TBapUHHOIO NOXOAXKEHHA — He pO3CMOKTYy€ETbLCSA.

NOKA3AHHA

XipypridHa kopekuis rpuxki abo iHwmx dacuianbHnx gedekTiB, Ski noTpebyoTe AoAaBaHHA 3MiLHIOBaNbHOro abo 3'egHyBanbLHOro matepiany 3
METOI OTPMMaHHS HaxxaHOro pesynbTaTy XipypriYHoro BTpy4aHHs.

NMPAKTUYMHE 3ACTOCYBAHHA

CiTKkv 3aCTOCOBYIOTb NMepeBaXKHO B NanapocKoniyHii Xipyprii abo y 3BuyanHin Xipyprii.

ImnnanTat PROMESH® SURG LI npuaHaveHuit BUKMHOYHO A8 eKcTpanepiToHeanbsHol iMnnaHTauii.

Lli citkn BiocymicHi Ta He po3cmokTytoTbes. [o ix nepeBar cnig BigHecTu: 36epexeHHs nam'ati opmu, MOXIUBICTL OOPI3KM, HaA3BUYANHO
BWCOKY CTilKiCTb 4O LUOBHOrO marepiarny, BENWKY rHyYKiCTb.

NMPOTUNOKA3AHHA

He 3acTocoByBaTu B HAaCTyMNHUX BUNagKax:

- aneprisi Ha OyAb-AKWI i3 KOMMOHEHTIB;

- MicueBMI 3ananbHU NPOLEC;

- BariTHICTb;

- migpocTatoui gitn;

- @aHTUKOArynsiHTHa Tepanis.

HEBAXAHI NOBIMHI E®PEKTU

Ak | 6yab-aKui iMNNaHTOBaHWIn MeQUYHUIA NPUCTPIN, Liel iMnnaHTaT 34aTHUA BUKNKATU NOSIBY MOXIMBUX HebaxaHux NoBiYHUX peakuil, sik-
oT:

- anckomaopT/6inb - YTBOPEHHs cnamok - remaToma - peakuist Ha YyxopigHe Tino

- Infection - YTBOPEHHS hicTyn - 3MILLEHHS CITKK - noApasHeHHs1 HAaBKOMO opraHa
- peuvaus - eposid - Aedopmauis CiTku

- 3ananeHHs - cepoma - anepriyHa peakuis

3ACTEPEXEHHA NMPU 3ACTOCYBAHHI

Citkn PROMESH® SURG LI NocTaBnsitoTbCs CTEPUIbHUMM (CTepUisaLlisi OKCMZOM eTUeHy).

Mepen BUKOPUCTAHHAM Crlif NepeBipUTM LiMICHICTb YNakoBKM Ta NPMCTPOLO (30Kpema nakeTw, Lo BiALwapoBytoTbes). He BukopucToByiiTe y pasi
MOLUKOAKEHHS MPUCTPOIO Ta/abo ynakoBKu.

He BMKOpUCTOBYWTE, AKLWO TEPMiH NPUAATHOCTI NPUCTPOLO 3aKiHYMBCS.

Komnaniss COUSIN BIOTECH He Hagae »0OHWUX rapaHTiii Yu pekoMeHaaLin Woao BUKOPUCTaHHS Byab-aKoro KOHKpeTHoro Tuny dikcauii. Micus
cpbikcaLil CiTKM NOBMHHI 3HAXOOUTUCA Ha BiACTaHi HE MeHLWe 1 CM Bif Kpato CiTKM 3 iHTepBanom 1 cM MiX TouKaMu goikcaulii.

Llen npuctpii mae 6yTv iMnnaHToBaHWM TiNbKy KBanichikoBaHNM Xipyprom, sikvii NpOMLLOB MiAFOTOBKY 3 BUKOPUCTaHHSA NPOAYKTY (3i 3HAHHAM
aHaToMii Ta BicLuepanbHoi Xipyprii).

BAXIUBA IHOOPMALIA: 3SABOPOHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA - SABOPOHAETLCA NOBTOPHA CTEPUNI3ALIA

£k 3a3Ha4yeHo Ha MapkyBaHHi BUpoby, citka PROMESH® SURG LI npusHayeHa Tiflbkv A5 OQHOPA30BOro BUKOPUCTaHHSA. 3a6opoHsieTbes i
NOBTOPHE BUKOPUCTaHHA Ta/abo cTepunisauis (MOTEHUIMHI PU3MKX BKIOYaKOTb, MOMIXK iHLIOrO: BTpaTy CTEPUIbHOCTI MPOAYKTY, PU3NK
iHcbikyBaHHs1, BTpaTy edeKTMBHOCTI MPOAYKTY, BUHUKHEHHS peLnamBiB).

3BEPITAHHA

36epiratn B cyxomy, 3axuLLeHOMy Bif, CBiTNa MicLi, 3a KIMHaTHOT TemMnepaTypw, B OpuriHanbHi ynakoBLii.

BAXIIMBA IHOOPMALIA

[ns oTpumaHHsA [oAaTKOBOI iHhopMaLii WoJo BMKOPUCTAHHS LbOro npoaykTy, 6yab nacka, 3B'SxiTbcs 3 odiliHMM npeacTaBHMKOM abo
anctpub'totopom komnaHii COUSIN BIOTECH.

onuc XIPYPrYHUX NPOLIEQYP:

BiakpuTa xipypriyHa KkopekLifi NnaxBMHHOI rpuXi: 3a MmeToaoM JlixTeHwTenHa.

MauieHTa NoMmiLLaloTb Yy MONOXEHHS NeXauu.

3acTocoByOTb MicLLEBUIA abo 3aranbHUi HapKo3.

BuKoHyeTbCst NOB340BXHI po3pi3 NpubnusHo 5 cm.

Po3sciueHHs1 npoBoanTbCsa 3a MeToAoM JliXTeHWwTenHa.

BuUsIBNSIETLCS TPVXKOBUIA MILLOK, MOr0 BMICT BBOAUTLCS BCEPEAVHY YEPEBHOI NMOPOXHUHN.

YV YVVY
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MonepeyHy acuilo MOXHa CTArHYTM  HEPO3CMOKTyBaHUM LBOM. [lpyu npsiMMX rpuxax ue [A03BOMSiE YHWUKHYTUM peuuauBiB
6e3nocepeqHbO nicns onepakdii.

Citky PROMESH® SURG LI moxHa o6pi3aTu 3 ypaxyBaHHsIM aHaTOMii naujieHTa.
[MpoTes NocTynoBo BCTaBNSAOTL Ha MicLe,
o0 MOYMHa4YM 3 Po3MilleHHs ciTkn PROMESH® SURG LI Ha no6koBomy cumdiai;
O  BEPXHIO YaCTWHY MpoTe3a PO3MILLYIOTb Ha CYMDKHOMY CyXOXWUMIi;
o npoTe3 NPOAOBXYTb PO3MiLLyBaTU y HanpsiIMKy A0 rMuboKoro NaxBMHHOIO KiNnbLs Tak, LWo6 oaunH KiHelb 6yB po3MileHun
nosagy;
o  NOTiM APYrvi KiHeLb PO3MILLYETLCA TaKMM YMHOM, LLIOD BiH 0BropTas CiM'aHUI KaHATUK;
o  ciTky PROMESH® SURG LI gikcytoTb 3a JOMOMOrol HepO3CMOKTYBAHOrO LLIOBHOMO MaTtepiany;
= BepxiBKy NpuLLINBaOTL A0 NTO6KOBOro ropoka;
. HVDKHIO YaCTUHY CiTKM NPULLMBAIOTL 4O BifbHOIO Kpat NaxBUHHOI 3B'A3KK;
. 6e3nepepBHUI LLOB MPOAOBXYETbCH Yy HAanpsIMKy Bropy, TPOXW MeAianbHile Bif nepeaHbOi BEpXHbOi OCTi
Krny6oBOi KiCTKY;
- obuaBa KiHUji CiTKv 3LUMBaKOTb pa3oM HaBKOMO CiM'SIHOTO KaHaTWKa;
. HVDKHBO-LIEHTPOBUIA KyT CiTKM NPUKPINMIOETbCS Tak, Wob BiH Nnepekpusas nobkosuii ropbok;
= CiTKa KpINUTLCS A0 CYMDKHOIO CyXOXWNIA 3a AONOMOrol0 NepepBaHuX LUBIB;
o  BiATaK CyxOXunns npunsdrae o nporesa;
o  BiACMOKTyBanbHWI ApeHax Moxe OyTu po3MilleHui Mifg 30BHILWHIM KOCUM anoHeBpO30M, 0CO6NMBO y BUNAAKYy BENUKMX
NaxBUHHUX TPUX, Ae 6yno NPoBeAEeHO LUMPOKE PO3CIHEHHS;
O  anoHeBPO3 30BHILLIHLOrO KOCOro M'si3a XMBOTa MOTIM 3aKpMBAETLCS PO3CMOKTYBaHUMU LLUBaMW;
o nepeq 3aKkpUTTAM XipypridHOro pospidy Moro kpai o6pobnioTb MICLEBUM aHEeCTETUKOM TpwBanoi fAii, Hanpuknag,
Naropein®.
o [Mig yac nepionepadiiiHoro gornsigy 3a XBOpyMM NpodinakTUYHUN aHTMbio3 3a3Bmnyan nNpoBoasTb NpoTsrom 48—72 roavH
nicnsi onepadii.

JlanapockoniyHa npoueaypa (3a metogom TAPP a6o TEP)

1/ MNpwknag xipyprivyHoi kopekuii meTtogom TAPP
>

>
>
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>

3acTocoByoTb MicLeBy abo 3aranbHy aHecTesito.

3BMYanHUM cnocoboM 3AiNCHIOTL MHEBMOMNEPUTOHEYM.

HapaeTbea 3BIT Npo CTaH BHYTPILLHBOYEPEBHOI MOPOXHUHY [LLIOAO NaTOMOriN BHYTPILLHBOYEPEBHOT MOPOXHUHM Ta AedEKTIB | MiLLKiB
NaxBUHHOI rpuxi].

Mig BisyanbHWM KOHTpONeM BCTaBNATLCA ABa AOAATKOBMX Tpoakapa.

Po3TnH noumMHaeTbCa 1 NPOBOAMTLCA 3a KnacuyHow metoamkoo TAPP.

MaxBUHHWUIA FPUXOBUIA MILLOK KOCOro M'sidy XMBOTa Crig obepexHo BigokpemuTu Bif ciM'sHOro kaHaTuka. [psiMi rpukoBi Millku
po3cikaTu nerwe.

Citky PROMESH® SURG LI 3ropTatoTb, Ha4ye curapeTy, BCTaBNATb Yepesa Tpoakap Y BHYTPILLHbOYEPEBHY NMOPOXHUHY | pO3ropTaTb
Haj NaxBMHHO OinsHKo. CUHA HUTKa Ha OBarbHIl CiTUi — Le aHaTOMIYHWUIA OpPIEHTMP ANs NO6KoBOI KicTkU. NS CiToK 3i cTynkamu,
XPEeCTUKOM fo3HaveHa BepxHsi cTynka. Citka PROMESH® SURG LI kpinuTbest fo 3B'A3ku Kynepa, HaBkono i no 6okam HUXHIX
HaAYepeBHNX CYAWH 3a AOMOMOroK KpinneHb, ckob abo iHworo mpucTpoto Ans dikcauii, BUKOPUCTOBYHOUN 3BUYANHY XipYyprivyHy
MeToaumKy. Xipypr NnoBUHEH ByTW Hag3BUYaNHO yBaXHUM, LLOG yHUKaTU TpUKyTHMKA [T, "TpuKyTHIKa GoMto» Ta NOB3[0BXHIX CYAVH i
PO3MICTUTV KpinneHHsi No 6GokamM NaxBUHHOTO KiNbLsi.

Xipypr nosuHeH nepesipuTu, uu citka PROMESH® SURG LI HafiitHO NpuKpinseHa 40 HAaBKOSMLLHIX CTPYKTYP.

OyepeBUHY peTenbHO 3aKPUBAIOTL; XKOAHI AeeKTU Mk O4YepeBMHOI Ta YEPEBHOKD CTIHKOK He Crig 3anuwiati Bigkputummn. OKpim
TOro, o4epeBnHa NOBUHHA MOBHICTIO MOKPUBATH CITKY.

Tpoakapu BuaansioTb Nig BidyanbHUM KOHTponem. dacuiio Ha MicLi NignynkoBoi AiNsHKM Tpoakapa 3akpuBatoTb.

2/ Mpwknag xipypriyHoi kopekuii metogom TEP
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3aranbHa aHecTesis

YTBOPIOETLCA NepegoyepeBUHHUIA NPOCTIpP.

BcraBnsetbca 10-minimeTpoBumin Tpoakap.

[NepenoyepeBUHHMIA NPOCTIP HANOBHIOKTb NOBITPSIM.

Mig BisyanbHWM KOHTpONeM BCTaBNAOTLCA ABi NpsMi 5-MiniMeTpoBi NopT-cMcTeEMU.

AKLLIO B Liel Yac yTBOPKETLCS NEPUTOHeanbHUn AedeKT, NOoro Cnif, HeramHo YCyHyTu.

AHaTOMIYHi OPIEHTUPU iAEHTUYHI TUM, LLO BUKOHYIOTLCS MPW XipyprivHin kopekuii 3a metogom TAPP.

MaxBUHHWIA FPUXKOBUIA MILLOK KOCOro M'sidy XMBOTa crig obepexHo BiookpemuTu Bif ciM'sHOro kaHaTuka. [psMi rpuxoBi MiLLKM
po3cikaTu nerwe. Lle 3aiNcHI0ETECA 3a SONOMOro 06epeXxxHOT TpakLii 3 BUKOPUCTaHHAM aTpaBMaTUYHKX 3aTUCKadiB.

Citky PROMESH® SURG LI 3ropTatoTb, Haue curapeTy, BCTaBMnaoTb Y NepefovepeBuHHNA NpocTip i po3ropTaloTb Haf, NaxBUHHOK
AinsiHkoto. CUHA HWTKa Ha oBanbHiM CiTUi — Le aHaTOMiYHUIA OpieHTUp Ans No6KoBOi KicTkM. [Nns CiTOK 3i CTynkamu, XpecTUKoM
nos3HayeHa BEPXHS CTyrlKa.

Citky PROMESH® SURG LI cnovaTtky npueaHytoTb abo 3akpinooTe A0 38'A3kM Kynepa Ta BepxHbOi rinku nobkosoi kicTkv. Oani
ciTka PROMESH® SURG LI ikcyeTbest Ha 3BOPOTHIN CTOPOHI Girtoi ninii xueoTa. dikcauis Takox NpoaoBXKYETLCA HABKOSIO i Mo 6okam
HWXKHIX HaguyepeBHUX cyauH. [ns Toro, wob 3adikcyBatu citky PROMESH® SURG LI fo BHYTPILHBLOIO KiflbLisl, BUKOPUCTOBYHOTLCA
Kinbka 60KOBUX KpinmneHsb.

Citka PROMESH® SURG LI noBuHHa akypaTHO i LWinbHO nokpusaTy kny6osi cyamHy, 63 BeNUKUX NPOMIXKKIB.
Xipypr noBuHeH nepeBipuTH, UM ciTka Jobpe npukpinneHa A0 HaBKOMULLHIX CTPykTyp. CiTka He MOBMHHA 3MillyBaTUCS, BOHa Mae
3anuLiaTmucs Ha Micu,i.
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»  [NepenoyepeBrHHWI NPOCTIp Crig NepeBipUTM Ha HasBHICTb NepuToHearnbHWX AedekTiB. 3a HasBHOCTI iX HEOOXiAHO yCyHyTu. 5-
MiniMeTpoBi Tpoakapu BUAAnNsoTh Nig BidyanbHUM KOHTporieM. lNepeaoyepeBMHHNIA NPOCTip cnagae.
> Y pasi BUHWKHeHHsi ByAb-Akunx Migosp WoAo NponyLeHoro AedekTy o4epeBrHU Chig NPOBECTM KOMMMEKCHY NanapocKonmito.
»  Tpoakapu BugansioTb, a acuianbHuii gedekT 3akpuBatoTb BigNoBiAHNM LWBOM. Kpai LWKipn 3B0ASTb 3BMYaNHNM CrIOCO60M.
BigkpuTa ekcTpanepuToHeanbHa XipypriyHa Kopekuis BeHTpanbHOI rpuxi
Mpuknag: PeTpopekTanbHa XipypridHa KopekLuisi 3 BUKOPUCTaHHSAM CiTku: 3a meTtogom PiB3a-Ctonna.
3a uiel0 METOAMKOK TPUXKOBUIA MILLOK BUKOPUCTOBYETLCA AN BiJOKPEMIEHHS CiTKM Bif BHYTPILUHbOYEPEBHOro BMICTy. Buuie nynka
NpoBOANTLCA PO3TUH Haf 3aAHBOO dhacLieto NPAMOro M's3a X1BoTa Ta nid NPAMUM M'A30M XKMBOTA.
Hwx4ye nynka po3TvH BUKOHYETLCS Y NepeaoyYepeBMHHOMY NPOCTOPI, OCKINIbKM TaM BigCyTHSI
3agHA dhacuis npamoro M'sasy xwueota. Citka PROMESH® SURG LI po3millyeTbCs B HOBOCTBOPEHOMY MepefoyepeBrHHOMY MpOCTopi i
NPUKPINMIETLCA A0 M'A30BOro Lapy noepx Hei. HeobxigHO peTenbHO NepeBipuMTV O4YEepPeBUHY i HE 3anuwaTh XoOHUX AedeKTiB y Hil, Wwob
3anobirtn 6yAb-AKOMY KOHTaKTy MiX CITKOIO Ta BHYTPIiLLHbOYEPEBHUM YMICTOM. 3a3BMnyan po3MilLyoTb acnipoBaHi ApeHaxi Tuny «PegoH».
PaHy Ha nepepHin 060noHLi MPsSiMOro M's3y Xu1BOTa 3akpuBatoTb. [1pu HasBHOCTI HATAry MoXHa 34ilCHUTU po3cnabnsyi po3pisu.
3akpuTTs paHu. BukopuctoBytoun apeHaxi Tuny «PeaoH», 3anoBHITE NepeaoyepeBnHHUIA MPOCTIP aHTUCENTUYHUM PO3YMHOM i 3aTUCHITb
apeHax Ha 1 roamHy. [MpoTsarom Kinbkox AHIB MOXHa BUKOPUCTOBYBATW NosiC A obropTaHHs xuBoTa nauieHTa, Wwob 3mMiLHUTY YepeBHyY
CTiHKYy.
Onwuc npotesa:
Citkn PROMESH® SURG LI BUroToBneHo 3 noslinponifieHoBoro MoHoMinameHTy agiametpom npu6amsHo 0,1 mm.
CiTkn PROMESH® SURG LI creujansbHo npuaHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS B NanapocKomniyHin abo BigkpuTii Xipyprii.
Citkn PROMESH® SURG LI npefcTasneHi i pisHux poamipax i gpopmax Ta aganToBaHi 40 XipypriYHMX METOAMK | aHaToMil nauieHTa.
Po3amip npoTesiB:
HomeHknaTypHuin pag npoaykuii PROMESH® SURG LI cknagaeTbest 3 CiToK pisHUX po3Mmipis i dhopm:
- nonepeaHbOo BUPI3aHi CiTKM 3 0TBOPOM AnNs XipypriYHOi KopekLii naxBuHHOI rpuxi 3a Metogom JIXTEHLUTENHA;
- oBanbHi, NonepeaHLO BMpi3aHi Ta NPSIMOKYTHI CiTKu ANst KOPeKLUii naxBUHHOI rpuxi 3a meTtogukoto TAPP/TEP;
- KBagpaTHi Ta NPSIMOKYTHi CITKM ANS BiAKPUTOI eKCTpanepuToHeanbHoi KopeKLii BEeHTparnbHOI rpuxi.

3micT
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 MAT | PP | DYE |
en polypropylene (knitted monofilament). Blue thread (depending on references): monofilament polypropylene, non absorbable, colorant [phthalocyaninato(2-
)] copper
fr Polypropyléne. Fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament, non resorbable, colorant [phthalocyaninato(2-) ] copper.
de Polipropilene. Filo blu (a seconda delle referenze): polipropilene monofilamento, non assorbibile. Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper.
it Malla :polipropileno. Hilo azul (segun referencias): polipropileno monofilamento, no absorbible. Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper
es MoAuTtrpoTTuAévio. MTTAe vrjua (avaAoya pe ava@opég): TTOAUTTpoTTUAEVIO povdiva, un atroppograipa Bagr [phthalocyaninato(2-)] copper
€A polypropyleen (gebreid monofilament). Blauwe draad (afhankelijk van de referenties): polypropyleen monofilament, niet absorbeerbaar, kleurstof
nl [ftalocyaninato(2-)] koper
polipropileno. Fio azul (dependendo referéncias): polipropileno monofilamento, ndo absorvivel.Corante [phthalocyaninato(2-)] copper
pt polipropilena (fir monofilament). Firul albastru (in functie de referinte): fir monofilament din polipropilena, nerezorbabil, colorant [ftalocianinat(2-)] cupru
ro polipropylen (dzianina z wiékna monofilament) Btekitna ni¢ (w zaleznosci od modelu): polipropylenowe wtékno monofilament, niewchtanialne, barwnik
pl [miedz ftalocjaninowa(2)]
polipropilen (pleteni monofilament) Modra nit (odvisno od referenc) Monofilament polipropilen, neresorpcijski, barvilo [phthalocyaninato(2-)] baker
sl polypropylen (pleteny monofilament) Modré vlakno (podle referenci): monofilamentni polypropylen, neabsorbovatelny, barvivo [ftalokyanin(2-)] médi
cs polypropylen (veevet monofilament). BI& trad (afhaengigt af referencer): monofilamentpolypropylen, ikke-absorberbar, farvestof [phthalocyaninato(2-)]
da kobber
polypropyleeni (kudottu monofilamentti). Sininen lanka (tuotenumerosta riippuen): monofilamentti polypropyleeni, ei imevé,variaine [phthalocyaninato(2-
fi )] kupari
Polipropilen (diigimli monofilaman) Mavi ip (referanslara bagh olarak): Monofilaman polipropilen, emilmeyen, renklendirici [ftalosiyaninato(2-)] bakir
tu polypropen (vévd enfibertrad). BIa trd (beroende pa referens): enfibertrad av polypropen, icke-absorberbar, fargamne [ftalocyaninato (2-)] koppar
sV polypropylén (pleteny monofil). Modra nit (v zavislosti od referencie): polypropylén z monofilu, nevstrebatelna, farbivo: ftalocyanin mednaty
sk polipropilén (kotétt monoszal). Kék cérna (termékfliggd): monoszalas polipropilén, nem felszivddo, szinezéanyagként [ftalocianin(2-)] vordsréz
hu polypropylen (knyttet monofilament). BI& trdd (avhengig av referanser): monofilament polypropylen, ikke-absorberbart, farge [ftalocyaninato(2-)] kobber
no nonMnponuneHoBas (BszaHas XxMpyprnyeckast MOHOHUTb). CUHSA HUTb (B 3aBMCMMOCTM OT HOMepa W3Aenus): NONUNpoNMIeHoOBast MOHOHUTb,
ru HepaccacblBarLascs, kpacuTens [pTanoumaHunH(2-)] meam
noninponineH (xipyprivHa MOHOHWTKA Y BUTNSAAI CITKM); CUHA HUTKA (QHAaTOMIYHWI OPIEHTUP): HEPO3CMOKTYBaHa MOHOHMTKA 3 noninponineHy, 6apBHUK
uk [bTanouiaHiH (2-)] MigHWA.
ME: RRG (S R%E2) BE (RUATSE) @ 24BR% - FAORK - FEFIEE (2-) 16
cn giaall Lpulaill [(2-) sl 8] 53l (pabiaial) 33eY B e coulus sl 33l (g galal Tasd s(@ladiall Caun) 5,50 dasd (e galad mid ) Jad) cplig s 1AS08 Aale )
ar
en- Symbols used on labelling ro- Simboluri utilizate Tn etichetare sk— | Symboly pouzité na obale
fr- Symboles utilisés sur I'étiquette pl- | Symbole stosowane na etykietach hu- | A cimkéken hasznélt szimbdlumok
de- Erklarung der Symbole auf der Verpackung sl- | Simboli uporabljeni na oznakah no— | Symboler som brukes pé etiketter
it- Simboli usati sull’etichetta cs— | Symboly pouzité na Stitku ru— | O6o3HayeHns1, Cnonb3yemble Ha MapK1UpoBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— | Symboler pa etikettering uk— | CumBonw, WO BUKOPUCTOBYHOTBLCS MPU MapKyBaHHi
eA- ZUPBOAa TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG fi- | Etiketeissa kaytetyt symbolit - | RS FEe
nl- | Op de etikettering gebruikte symbolen tu- | Etikette kullanilan semboller
pt— | Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvénds p& markningen ar— Gaaldl e asiind) e )
Lot & REF “
en- | Batch number See instructions for use Reference on the brochure Manufacturer
fr- | Numéro de lot Attention, voir notice d'instructions Référence du catalogue Fabricant
de- Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten Artikelnummer Hersteller
it- Numero di lotto Leggere attentamente le istruzioni Codice del catalogo Produttore
es- [ Numero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catalogo Fabricante
eh- | ApiBudg TrapTidag Mpoacoxn, BA. UAAGDIO 0dnyIWY Ap1Bu6g katardyou KaraokeuaoTrig
nl— Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt— Numero do lote Ver as instrugdes de utilizacao Referéncia na brochura Fabricante
ro- | Numar de lot Consultati instructiunile de utilizare Referinta brosura Fabricant
pl= | Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sl- Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v broSuri Proizvajalec
cs— | Cislo sarze Viz navod k pouziti Prostuduijte letak Vyrobce
da— | Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi- | Er&numero Katso kayttdohje Esitteen viite Valmistaja
tu— Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
Sv— Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— | Cislo 8arze Pozri navod na pouzitie Referencia na brozuru Vyrobca
hu- | Sarzsszam Lasd a hasznélati utasitast Referencia a brosaran Gyarté
no— Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— Homep napTtum CM. UHCTPYKLUWMIO MO NPYMEHEHUI0 Ccebinka Ha 6poLutopy MpownssoanTens
uk— | CepiiiHuit Homep IHCTpYKUifA i3 3acTocyBaHHsA MocunaxHsa Ha GpoLuypy BunpoGHuk
cn— | #tS T LA AR FLwsE &R
ar— Graldl e Larsiudl 550 i) e il Q€ aa Haiadll gall
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en- Keep in a dry place Use before: year and month Do not reuse Keep without sunlight
fr- A stocker dans un endroit sec Utiliser jusque : année et mois Ne pas réutiliser A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de- Vor Nasse schiitzen Verwendbar bis : Jahr und Monat Nicht zur Wiederverwendung Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
it- Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
es- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso tnico Mantener alejado de la luz solar
eA- DUAGETE TO TTPOIGV paKPIG aTTd TNV uypaacia Huepounvia Aqgng: €1o¢ kai privag Na pnv eravaypnoigoToleital MpPo@UAGETE TO TTPOIGY TG TO PWG
nl— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken v66r: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt— Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més Néo reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- A se pastra la loc uscat A se utiliza Tnainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pastra ferit de lumina
pl- Przechowywa¢ w suchym miejscu Uzyé¢ do dnia: rok i miesigc Nie uzywa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattem
sl- Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec |zdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
cs— Uchovavejte v suchu Pouzitelost do: rok a mésic Nepouzivejte opakované Chrarite pfed svétlem
da— Opbevares pa et tart sted Holdbar til: & og méned M& ikke genbruges Holdes uden for lys
fi— Sailytettava kuivassa Viimeinen kayttopaivamaara: vuosi ja kuukausi Ei saa kayttaa uudelleen Sailytettava poissa valosta
tu— Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Y1l ve ay Yeniden kullanmayin Isiga maruz birakmayin
sv— Forvaras torrt Bast fére: Ar och manad Ateranvand inte Forvaras morkt
sk— Skladujte na suchom mieste Datum spotreby: rok a mesiac Nepouzivajte opakovane Skladujte na mieste mimo sIne¢ného Ziarenia
hu- Tartsa szaraz helyen Lejarati datum: év és hénap Ne hasznalja fel Gjra Fénytdl védett helyen tartsa
no— Oppbevares tort Bruk fgr: r og maned Ikke til gjenbruk Holdes vekk fra lys
ru— XgaHWTh B CyXOM mecTe | CpOK XpaHeHusa: roa n mecsu He vcnonb3osath NOBTOPHO XPBHVITI: B TEMHOM MecTe
uk— 30epiratit B cyxomy MicLi TepMiH NpuaaTHOCTI: pik i MicsiLb 3aBOPOHSIETLCS NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS 36epiraTvt B 3aXM1LLIEHOMY BiA CBITNa MicLii
en- | BEFE TR | mBasRg . BoER ECIES L4z BIEHETE
ar s gl G Liag el 5 Gl 108 il p2dd Y & guall e Vi ain)
en- | Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation mit Ethylenoxid
it- | Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato Non risterilizzare Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es- | No utilizar si el envase esta dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por 6xido de etileno
eA.- Na pnv xpnoigoTroigital, v n cuokeuaaia €xel UTTOOTEI KATTOIO BAGRN Na pnv eTTavVaTTOOTEIPWVETAI Z1eipo Tpoidv. MéBodog amoaTeipwong: ailBulevoteidio
nl— Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— | Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada Néo reutilizar Esterilizado por éxido de etileno
ro- | A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl- Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowa¢ ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sl— Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
cs— | Nepouzivejte, je-li baleni poSkozené Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
da— Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Undgé gensterilisering Steriliseret med aetylenoxid
fi— Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
tu— | Ambalaj hasarlysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmistir
sv— | Anvand inte om férpackningen &r skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
sk— | Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
hu— | Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja Ne sterilizalja tjra Etilén-oxiddal sterilizalva
no— Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet. Ma ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
ru— | He ncnonb3osaTh B criyyae NoBpexXaeHVs yNakoBKu He noasepraiiTe NOBTOPHON CTEpUNM3aLn CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCMAOM
uk— He BukopucTOBYBaTH, SIKLLO YNAKOBKa MOLLUKOMKEHA 3abopoHsiETbCA NOBTOPHA CTepunisauis CTepunisoBaHO OKCUMAOM eTUNEHY
- | mEREHRK - B2EA BOEEHS FERAALRHTNE
ar 5 sial) all Alla (8 alaRILY) el aaiad Y oY) sl AR dine
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IFU can be downloaded through the QR code.
A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to

ifurequest@ifu-oem.com
or by using the order form on our website.
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en | CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive
93/42/EEC

fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE

de | CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte

It Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva
CEE/93/42

es | Marca CE y namero de identificacion del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva
93/42/CEE

eA | ZApavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU Gopéa. To TTPoidV CUUUOPPUVETaI UE TIG Badikég atraitiaelg Tng Odnyiag
93/42/EEC yia Ta 10TPOTEXVOAQYIKG TTPOIdVTA

nl | CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn
93/42/EEG

pt | Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado. O produto esta em conformidade com os requisitos essenciais da
diretiva dos Dispositivos médicos 93/42 / EEC

ro | Marcaj CE si numar de identificare al organismului notificat. Produs in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale.

pl | Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobéw
medycznych 93/42/EWG

sl | Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa. Izdelek je skladen z vsemi pomembnimi zahtevami Direktive sveta
93/42/EGS o medicinskih pripomockih

cs | Znacka CE s ¢islem notifikovaného organu. Tento vyrobek splfiuje nezbytné pozadavky smérnice rady ¢. 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich

da | CE-meerke og identifikationsnummer for det underrettede organ. Produktet er i overensstemmelse med de grundleeggende krav
tilhgrende direktivet vedr. medicinske enheder 93/42/EEC

Fi | CE-merkinta ja ilmoitetun elimen tunnistenumero. Tuote vastaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY olennaisia
vaatimuksia

tu | Onayli Kurulusun CE isareti ve kimlik numarasi. Uriin Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’nin temel sartlari ile uyumludur

sv | CE-markning och identifikationsnummer for anmalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter

sk | Znacka CE a identifikacné Cislo notifikovaného organu. Vyrobok vyhovuje zakladnym poziadavkam smernice 93/42/EHS o
zdravotnickych pomdéckach

hu | CE-jelolés és a hatésagi szerv azonositdészama. A termék megfelel az orvostechnikai eszk6zdkre vonatkoz6 93/42/EGK iranyelv
alapvetd kdvetelményeinek

no | CE-merke og identifikasjonsnummer for kontrollorgan Produktet overholder vesentlige krav i direktiv for medisinsk utstyr 93/42/EEC

ru | 3Hak CE 1 naeHTMUKaLMOHHbIA HOMEP HOTUULIMPOBAHHOMO opraHa. 3genve cooTBETCTBYET OCHOBHbIM TpeboBaHUsIM
anpektuBbl 93/42/EEC Ha MeguumHckme npubopsl, ycTporicTea, obopygoBaHve

uk | MapkyBaHHsi CE Ta ineHTudikauinHuiz HoMep opraHy TEexHiYHOI ekcnepTuaun. Bupib Bignosigae oCHOBHMM BUMOram OUPEKTVBM LWOA0
Mean4Hunx Bmpobis 93/42/EEC

CN | CE REMASTNMHIIRES - RS (BEI7T8EMIES 93/42/EEC) MEARER

ar 93/42/EEC Akl 5 jea ¥ 4u 5il dpulaad) lilluial) g aeiiall 38 5y baainall dgally Galal) Coy yaill o355 CE s s¥) cilial sall diias dade
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